VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Poulvac Procerta HVT-IBD stungulyfspykkni og leysir, dreifa, fyrir hansni

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (0,05 ml eda 0,2 ml) inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Kalktunaherpesveira (turkey herpes virus), stofn HVT-IBD (frumutengdur), sem tjair VP2-prétein gen
gumboroveikiveiru (infectious bursal disease virus, IBD-veiru), lifandi: 3.580 — 26.500 PFU*.

*PFU: skellumyndandi einingar (plaque forming units).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Pykkni:

Dimetylsulfoxid

Kalfasermi

L-glutamin

DMEM-frumueti

Leysir:

Sukroési

Kaliumdihydrogenfosfat

Dikaliumfosfat

Peptdn (NZ amin)

Fenolrautt

Vatn fyrir stungulyf

bykkni: ljosappelsinugult eda ljosbleikt pykkni.

Leysir: teer raudur vokvi.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Heenuungar og frjovgud henuegg.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar hja eins dags gdomlum haenuungum og 18-19 daga gdmlum frjévgudum

hanueggjum til ad
- minnka danartidni, klinisk einkenni og skemmdir af véldum MD-veiru (Marek’s disease virus)
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- koma i veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni og minnka skemmdir af véldum
gumboroveikiveiru (infectious bursal disease virus, IBD-veiru).

Onzmi myndast efti: ~ MD-veira: 7 dégum eftir bolusetningu in ovo og 9 dogum eftir gjof undir
hud
IBD-veira: 15 dogum eftir bélusetningu in ovo og 12 dégum eftir gjof undir
hud

Onzmi endist i: MD-veira: stok bolusetning veitir vernd allan dheattutimann
IBD-veira: 64 daga aldur

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdvyrategundunum:

Bolusettir fuglar geta skilid boluefnisstofninn ut 1 ad hamarki 6 vikur eftir bolusetningu og getur hann
dreifst i kalkiina og i mjog takmorkudum meeli i haensni. Rannsoknir 4 6ryggi (p.m.t. & endurmyndun
smitgetu hja hansnum) hafa synt ad stofninn veldur ekki skada hja kalkiinum eda hensnum. b6 ber ad
vidhafa varudarradstafanir, p.m.t. almennt hreinlati, og syna sérstaka adgat vid medhondlun urgangs
og undirlags fra fuglum sem nylega hafa verid bolusettir, til ad fordast ad dreifa boluefnisstofninum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fljotandi kofnunarefni getur valdio alvarlegum kalsarum og lykjur sem verid er ad pida geta stundum
sprungid vegna skyndilegra hitastigsbreytinga. bess vegna eiga eingdngu peir sem hafa fengio til pess
pjalfun ad medhdndla tanka med fljotandi kofnunarefni og lykjur med boluefni.

Nota & hlifdarbunad svo sem hanska, andlitshlif eda oryggisgleraugu og hlifdarklaeonad pegar
dyralyfido er medhondlad, fra peim tima sem pad er tekid ur fljotandi kéfnunarefni.

Eingdngu a ad geyma og medhondla fljotandi kdfnunarefni & purrum og vel loftreestum stad.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Heenuungar og frjovgud henuegg:

Engar pekktar.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.

Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid varp.
3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Haenuungum er gefio boluefnid med inndalingu undir hid & halsi eda med inndaelingu i egg (in ovo).

Hverjum unga er gefin stok 0,2 ml inndeling undir hid a4 Gtungunardegi.
Gefin er stok 0,05 ml inndaling i hvert haenuegg eftir 18-19 daga fosturmyndun, ef béluetnid er gefid
in ovo.

Blondun boluefnisins:

Undirbtia 4 blondun boluefnisins a4dur en lykjurnar eru teknar ur fljotandi kéfnunarefni og reikna fyrst
ut nakveman fjolda af lykjum og magn af leysi sem parf ad nota. Engar upplysingar eru tilteekar um
fjolda skammta i lykjum pegar peer hafa verid teknar ur stafnum. Geeta parf sérstaklega ad pvi ad
fordast ad rugla saman lykjum med mismunandi skammtafjolda og ad notad s¢ rétt rammal af leysi
(Poulvac Solvent).

Fyrir gjof undir hao a ad leysa hverja 2.000 skammta upp i 400 ml af leysi (Poulvac Solvent) og hverja
4.000 skammta i 800 ml af leysi (Poulvac Solvent). Fyrir gj6f in ovo & ad leysa hverja 2.000 skammta
upp 1 100 ml af leysi (Poulvac Solvent) og hverja 4.000 skammta i 200 ml af leysi (Poulvac Solvent).
Leysirinn parf ad vera vid herbergishita (15°C — 25°C) pegar honum er blandad vid boluefnid.

Hér fyrir nedan eru to6flur med deemum um pynningu mismunandi skammtafjolda, baedi fyrir gjof
undir had og gjof in ovo:

Poki meod leysi (Poulvac Solvent) Fjoldi af lykjum med béluefni til gjafar undir
huo
Poki med 400 ml af leysi 1 lykja sem inniheldur 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 1 Iykja sem inniheldur 4.000 skammta
Poki med leysi (Poulvac Solvent) Fjoldi af lykjum med béluefni til gjafar in ovo
Poki med 200 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 400 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 400 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 1.000 ml af leysi 5 lykjur sem innihalda 4.000 skammta

Blondun 4 ad fara fram ad vidhafori smitgat. Adur en lykjurnar eru teknar ar tankinum med flj6tandi
kéfnunarefni 4 ad setja 4 sig hanska, kledast [ongum ermum og nota andlitshlif eda oryggisgleraugu.

Raolagt er ad medhondla ekki fleiri en 5 lykjur 1 einu. Pegar biid er ad taka lykjur Or stafnum & ad
setja peer lykjur sem eftir eru tafarlaust aftur i tankinn med fljétandi kofnunarefni.

Taka & lykjurnar med boéluefninu ur tankinum med fljotandi kéfnunarefni og pida béluetnid med pvi
a0 dyfa peim i 25°C — 30°C heitt vatn og sveifla lykjunum varlega i hringi 4 medan til ad dreifa
innihaldinu. Pegar boluefnid 1 hverri lykju er alveg pidid 4 ad taka lykjuna 0r vatninu, perra hana og
brjota hals hennar.



begar lykja hefur verid opnud 4 ad draga allt innihald hennar haegt upp i seefda, einnota 10 ml sprautu
med nal af steerd 18. Draga 4 u.p.b. 8 ml af leysi (Poulvac Solvent) hagt upp i sprautuna. Sntid
sprautunni 5-10 sinnum til ad blanda innihald hennar vel. Sprauta 4 litlu rammali af blondunni haegt
toma lykjuna til ad skola hana og draga sidan aftur upp i sprautuna.

Sprauta 4 6llu innihaldi sprautunnar haegt i pokann med leysinum (Poulvac Solvent). Fjarlegja a
sprautuna og hvolfa pokanum med leysinum u.p.b. 10 sinnum til ad blanda boluefnid. Boluefnid er nu
tilbid til notkunar.

Tilbuid boluefni er raudur, litillega opalgljaandi vokvi.

Ef sjalfvirkur bunadur er notadur til ad gefa béluefnid in ovo eda undir htid parf ad kvarda bunadinn til
a0 tryggja a0 réttur skemmtur sé gefinn i hvert egg eda hvern unga. Fylgja a notkunarleidbeiningum

med bunadinum.

Sveifla 4 pokanum med boluefninu varlega oft medan 4 bdlusetningu stendur til ad tryggja ad
boluefnisdreifan haldist einsleit og ad rétt magn af boluefni sé¢ gefio.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pad a vio)

Engin einkenni komu fram eftir gjof tifalds skammts af boluefninu.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu
4 onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kéoi: QI01ADI15

Boéluefnid inniheldur frumutengda, lifandi kalktinaherpesveiru (HVT), framleidda med
radbrigdaerfoatekni, sem tjair VP2-protein gumboroveikiveiru (infectious bursal disease virus, IBD-
veiru). Boluefnid 6rvar myndun virks 6nemis gegn gumboroveiki (infectious bursal disease) og MD-
veiki (Marek’s disease) hja haensnum.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad dyralyf en leysinn sem radlagdur er til notkunar
med pvi.

5.2 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbudum: 2 ar.

Geymslupol leysisins (Poulvac Solvent) i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 2 klukkustundir.



5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

bykkni:
Geymid og flytjid frosio i fljotandi kdfnunarefni (eda gufufasa), vid -150°C eda laegri hita.

Leysir (Poulvac Solvent):
Geymid vid 25°C eda laegri hita. Verjid gegn 1josi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuoda

bykkni:
Lykja ur gleri af tegund I sem inniheldur 2.000 eda 4.000 skammta af boluefninu.
Lykjurnar eru geymdar i stofum i djapfrystitonkum. Skammtafjéldi kemur fram yst 4 hverjum staf.

Leysir (Poulvac Solvent):

Poki ur polyvinylklério plasti (PVC) og polypropylen plasti sem inniheldur 200 ml, 400 ml, 800 ml
eda 1.000 ml.

Leysinum er pakkad adskildum fra lykjunum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/23/300/001 (2.000 skammtar)

EU/2/23/300/002 (4.000 skammtar)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26/10/2023.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

LYKJA MEPD 2.000 SKOMMTUM
LYKJA MED 4.000 SKOMMTUM

1.  HEITI DYRALYFS

Poulvac Procerta HVT-IBD

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

HVT-IBD

2.000

4.000

(fj61di skammta 1 hverri lykju kemur fram 4 litak6dadri klemmu sem fest er 4 hvern staf, en ekki a
lykjunni sjalfri)

3.  LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/444a}
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM (MERKIMIPA) LEYSIS

(INNRI) POKI MED LEYSI SEM INNIHELDUR 200 ML; 400 ML; 800 ML; 1.000 ML

| 1.  HEITILEYSIS

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1.000 ml

2.  MARKDYRATEGUNDIR

Heaenuungar

3. IKOMULEIDPIR

Lesi0 fylgisedilinn med boluetninu fyrir notkun.

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

| 5. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid 25°C eda lagri hita.
Verjiod gegn 1josi.

‘ 6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Merki fyrirtcekis

| 7.  LOTUNUMER

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL

13



FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Poulvac Procerta HVT-IBD stungulyfspykkni og leysir, dreifa, fyrir hansni

2. Innihaldslysing
Hver skammtur (0,05 ml eda 0,2 ml) inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Kalkunaherpesveira (turkey herpes virus), stofn HVT-IBD (frumutengdur), sem tjair VP2-prétein gen
gumboroveikiveiru (infectious bursal disease virus, IBD-veiru), lifandi: 3.580 — 26.500 PFU*.

*PFU: skellumyndandi einingar (plaque forming units).
bykkni: ljosappelsinugult eda ljosbleikt pykkni.

Leysir: ter raudur vokvi.

3. Markdyrategundir

Heenuungar og frjovgud henuegg.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6nemingar hja eins dags gdmlum haenuungum og 18-19 daga gémlum frjovgudum

hanueggjum til ad

- minnka danartidni, klinisk einkenni og skemmdir af véldum MD-veiru (Marek’s disease virus)
0g

- koma i veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni og minnka skemmdir af véldum
gumboroveikiveiru (infectious bursal disease virus, IBD-veiru).

Onami myndast efti: ~ MD-veira: 7 dégum eftir bolusetningu in ovo og 9 dogum eftir gjof undir
huo
IBD-veira: 15 dogum eftir bolusetningu in ovo og 12 dogum eftir gjof undir
hud

Onazmi endist i: MD-veira: stok bolusetning veitir vernd allan dhaettutimann
IBD-veira: 64 daga aldur

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
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Bolusettir fuglar geta skilid boluefnisstofninn ut 1 ad hamarki 6 vikur eftir bolusetningu og getur hann
dreifst i kalktiina og i mjog takmorkudum meeli i haensni. Rannsoknir 4 6ryggi (p.m.t. & endurmyndun
smitgetu hja heensnum) hafa synt ad stofninn veldur ekki skada hja kalkunum eda hansnum. b6 ber ad
vidhafa varidarradstafanir, p.m.t. almennt hreinlati, og syna sérstaka adgat vid medhondlun trgangs
og undirlags fra fuglum sem nylega hafa verio bolusettir, til ad fordast ad dreifa boluefnisstofninum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fljotandi kofnunarefni getur valdid alvarlegum kalsarum og lykjur sem verid er ad pida geta stundum
sprungid vegna skyndilegra hitastigsbreytinga. bess vegna eiga eingdngu peir sem hafa fengio til pess
pjalfun ad medhondla tanka med fljotandi kofnunarefni og lykjur med boluefni.

Nota & hlifdarbinad svo sem hanska, andlitshlif eda dryggisgleraugu og hlifdarkleednad pegar
dyralyfid er medhondlad, fra peim tima sem pad er tekid ur fljotandi kofnunarefni.

Eingdngu a ad geyma og medhdndla fljotandi kéfnunarefni 4 purrum og vel loftrastum stad.

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

Varpfuglar:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid varp.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Engin einkenni komu fram eftir gjof tifalds skammts af boluefninu.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vio.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad dyralyf en leysinn sem radlagdur er til notkunar
med pvi.

7 Aukaverkanir

Heenuungar og frjovgud henuegg:

Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Heenuungum er gefio boluefnid med inndaelingu undir hid a halsi eda med inndelingu i egg (in ovo).
Hverjum unga er gefin stk 0,2 ml inndeling undir hud 4 atungunardegi.

Gefin er stok 0,05 ml inndeling i hvert henuegg eftir 18-19 daga fésturmyndun, ef boluefnid er gefio
in ovo.
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Bl6ndun bdluefnisins:

Undirbtia 4 blondun boluefnisins adur en lykjurnar eru teknar Ur fljotandi kéfnunarefni og reikna fyrst
ut nakveman fjolda af lykjum og magn af leysi sem parf ad nota. Engar upplysingar eru tiltakar um
fjolda skammta 1 lykjum pegar peer hafa verid teknar tr stafnum. Geeta parf sérstaklega ad pvi ad
fordast ad rugla saman lykjum med mismunandi skammtafjolda og ad notad sé rétt rammal af leysi
(Poulvac Solvent).

Fyrir gjof undir hud a ad leysa hverja 2.000 skammta upp i 400 ml af leysi (Poulvac Solvent) og hverja
4.000 skammta i 800 ml af leysi (Poulvac Solvent). Fyrir gjof in ovo 4 ad leysa hverja 2.000 skammta
upp i 100 ml af leysi (Poulvac Solvent) og hverja 4.000 skammta i 200 ml af leysi (Poulvac Solvent).
Leysirinn parf ad vera vid herbergishita (15°C — 25°C) pegar honum er blandad vid boluefnio.

Hér fyrir nedan eru téflur med demum um pynningu mismunandi skammtafjolda, badi fyrir gjof
undir hud og gjof in ovo:

Poki med leysi (Poulvac Solvent) Fjoldi af lykjum meo béluefni til gjafar undir

huo
Poki med 400 ml af leysi 1 lykja sem inniheldur 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 1 lykja sem inniheldur 4.000 skammta
Poki med leysi (Poulvac Solvent) Fjoldi af lykjum med béluefni til gjafar in ovo
Poki med 200 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 400 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 400 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 1.000 ml af leysi 5 lykjur sem innihalda 4.000 skammta

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Blondun 4 ad fara fram ad vidhafori smitgat. Adur en lykjurnar eru teknar ar tankinum med fljotandi
kofnunarefni & ad setja a sig hanska, kleedast Iongum ermum og nota andlitshlif eda oryggisgleraugu.

Raolagt er a0 medhondla ekki fleiri en 5 lykjur i einu. Pegar bt er ad taka lykjur ur stafnum 4 ad
setja paer lykjur sem eftir eru tafarlaust aftur i tankinn med fljotandi kéfnunaretni.

Taka & lykjurnar med boluefninu tr tankinum med fljotandi kofnunarefni og pida boluefnid med pvi
ad dyfa peim 1 25°C — 30°C heitt vatn og sveifla lykjunum varlega 1 hringi 4 medan til ad dreifa
innihaldinu. Pegar boluefnid i hverri lykju er alveg pidid & ad taka lykjuna ur vatninu, perra hana og
brjota hals hennar.

begar lykja hefur verid opnud & ad draga allt innihald hennar haegt upp i sefda, einnota 10 ml sprautu
med nal af steerd 18. Draga 4 u.p.b. 8 ml af leysi (Poulvac Solvent) hagt upp i sprautuna. Snid
sprautunni 5-10 sinnum til ad blanda innihald hennar vel. Sprauta 4 litlu raimmali af blondunni heaegt i
toma lykjuna til ad skola hana og draga sidan aftur upp i sprautuna.

Sprauta 4 6llu innihaldi sprautunnar haegt i pokann med leysinum (Poulvac Solvent). Fjarlegja a
sprautuna og hvolfa pokanum med leysinum u.p.b. 10 sinnum til ad blanda bdluetnid. Béluefnio er nu
tilbuid til notkunar.

Tilbuid boluetni er raudur, litillega 6palgljaandi vokvi.

Ef sjalfvirkur bunadur er notadur til ad gefa boluefnid in ovo eda undir hud parf ad kvarda binadinn til

a0 tryggja a0 réttur skemmtur sé gefinn i hvert egg eda hvern unga. Fylgja a notkunarleidbeiningum
med bunadinum.
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Sveifla 4 pokanum med boluefninu varlega oft medan 4 bdlusetningu stendur til ad tryggja ad
boluetnisdreifan haldist einsleit og ad rétt magn af boluefni sé gefio.
10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11.  Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

bykkni:
Geymid og flytjid frosid i fljotandi kdfnunarefni (eda gufufasa), vid -150°C eda laegri hita.

Leysir (Poulvac Solvent):
Geymi0 vid 25°C eda laegri hita. Verjid gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum (leysir) eda
lykjunni (pykkni) 4 eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir pynningu samkvaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralakni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningastaerodir

EU/2/23/300/001-002

bykkni:
Lykja tr gleri af tegund I sem inniheldur 2.000 eda 4.000 skammta af boluefninu.
Lykjurnar eru geymdar i stofum i djupfrystitonkum. Skammtafjoldi kemur fram yst 4 hverjum staf.

Leysir (Poulvac Solvent):

Poki ur polyvinylklorid plasti (PVC) og polypropylen plasti sem inniheldur 200 ml, 400 ml, 800 ml
eda 1.000 ml.

Leysinum er pakkad adskildum fra lykjunum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auxka bbarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EALGOa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania(@zoetis.com
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Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 1 256 9800 Tel: +385 1 6441 462
pvsupportireland@zoetis.com pv.westernbalkans(@zoetis.com
island Slovenska republika

Simi: +354 540 8000 Tel: +420 257 101 111
icepharma@jicepharma.is infovet.cz@zoetis.com

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 06 3366 8111 Puh/Tel: +358 10 336 7000
farmacovigilanza.italia@zoetis.com laaketurva(@zoetis.com
Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spann

17. Adrar upplysingar

Boéluefnid inniheldur frumutengda, lifandi kalkinaherpesveiru (HVT), framleidda med
radbrigdaerfoataekni, sem tjair VP2-protein gumboroveikiveiru (infectious bursal disease virus, IBD-
veiru). Boluefnid 6rvar myndun virks 6n@mis gegn gumboroveiki (infectious bursal disease) og MD-
veiki (Marek’s disease) hja heensnum.
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