VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

BLUEVAC BTV stungulyf, dreifa, handa nautgripum og sauofé.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af boluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjud blatunguveira (BTV)

AJ hamarki tveer af eftirfarandi ovirkjudum sermigerdum blatunguveiru:

Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 1 (BTV-1), stofn BTV-1/ALG/2006/01 >9,06 pg/ml
Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004 > 22,06 pg/ml
Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 8 (BTV-8), stofn BTV8/BEL/2006/01 > 245,67 pg/ml

Onzmisglaedar:

Alhydroxid 6 mg

Hreinsad sapéonin (Quil A) 0,05 mg

Hjalparefni:

Tiomersal 0,1 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

beir stofnar (a0 hamarki tveir stofnar) sem munu vera i fullbinu béluefni verda valdir med hlidsjon af
faraldsfraedilegri stodu vid framleidslu, og verda skradir 4 merkimidann.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Hvit eda bleik-hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Saudfé

Virk 6nzming hja saudfé til ad koma 1 veg fyrir veirusykingu i blodi (veirudreyra)* af voldum
blatunguveiru af sermigerd 1 og/eda 4 og/eda 8 og til ad draga ur kliniskum einkennum af véldum

blatunguveiru af sermigerd 8§ (blanda af ad hamarki tveimur sermigerdum).

*Undir greiningarmorkum samkvamt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1 logl10 TCIDso/ml fyrir
sermigerdir 8 og 4, og 1,3 logl0 TCIDs¢/ml fyrir sermigerd 1.

Onazmi myndast: 21 solarhring eftir ad grunnbolusetningarazetlun lykur.
Onami endist i: 1 ar eftir ad grunnbolusetningaraetlun lykur.




Nautgripir
Virk 6neming hja nautgripum til ad koma i veg fyrir veirusykingu i blodi (veirudreyra)* af voldum
blatunguveiru af sermigerd 1 og/eda 4 og/eda § (blanda af ad hamarki tveimur sermigerdum).

* Undir greiningarmérkum samkveaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1 log10 TCIDs¢/ml fyrir
sermigerdir 8 og 4, og 1,3 logl0 TCIDs¢/ml fyrir sermigerd 1.

Onzmi myndast: BTV, sermigerd 1: 28 sélarhringum eftir a0 grunnbolusetningaraaetlun 1ykur
BTV, sermigerd 4: 21 sélarhring eftir a0 grunnbdlusetningarazetlun 1ykur
BTV, sermigerd 8: 31 solarhring eftir ad grunnbolusetningaraeetlun lykur.

Onami endisti: 1 4r eftir ad grunnbélusetningarazetlun Iykur.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Stundum kemur fyrir ad modurmjolkurborin moétefni i yngstu [ombunum sem béluefnid er atlad geti
haft neikvaed ahrif &4 vorn sem boluefnio veitir.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boéluefnisins hja nautgripum sem eru med motefni fra modur.
Ef boluefnio er notad hja 6drum tegundum jorturdyra, husdyrum og villtum, sem talin eru i haettu 4 ad
fa sykingu, skal gaeta vartidar vid notkun hja peim tegundum og radlegt er ad profa boluetnid 4 faum
dyrum adur en gripid er til fjoldabdlusetningar. Verkun hja 60rum tegundum getur verid frabrugdin
pvi sem sést hefur hja saudfé og nautgripum.

4.5 Sérstakar varuodarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Saudfé:
Algengt er ad vart verdi vid skammvinna hakkun 4 likamshita, ekki yfir 1,0 °C, melt um endaparm,
sem varir ekki lengur en 1 24 til 72 klukkustundir.

Timabundin vidbrogd 4 stungustad sem lysa sér yfirleitt sem sarsaukalaus hnadur 0,5 til 3 cm sem
minnkar smam saman eru mjog algeng.

Flest stadbundin vidbrogd hverfa innan 14 solarhringa, p6 1 sumum tilvikum geti pau verid lengur til
stadar.

Orsjaldan getur lystarleysis ordid vart. Ofnzemisvidbrogd koma drsjaldan fram.

Nautgripir:
Skammvinn hakkun & likamshita, melt um endaparm, er mjog sjaldgeef.



Timabundin vidbrogd 4 stungustad sem lysa sér yfirleitt sem sarsaukalaus hnadur 0,5 til 5 cm sem
minnkar smam saman eru mjog algeng.

Flest stadbundin vidbrogd hverfa innan 21 solarhrings, p6 1 sumum tilvikum geti pau verid lengur til
stadar.

Orsjaldan getur lystarleysis ordid vart. Ofnemisvidbrogd koma drsjaldan fram.

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 fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Nota ma boluefnid 4 medgongu hja am og kum.

M;jolkurgjof:
Notkun boluefnisins hefur engin neikveed ahrif & mjolkurmyndun mjolkandi aa og kua.

Frjésemi:

Oryggi og verkun boluefnanna hafa ekki verid stadfest hja nautum og hritum til undaneldis. Hja
pessum hdpi dyra ma eingdngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis
og/eda i samrami vid gildandi bolusetningarstefnu viokomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun 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 notkunar undir hud.

Hristist vel fyrir notkun. Fordast skal a0 rjufa morg hettuglds i einu. Fordast skal ad menga lyfio.
Grunnbdélusetning

Saudfé:

Sauofé fra 2.5 manada aldri:

Gefa skal tvo 2 ml skammta undir hid med 3 vikna millibili.

begar um er a0 reda eingilt boluefni sem inniheldur blatunguveiru af sermigerd 1 eda sermigerd 4 skal

gefa einn 2 ml skammt undir htd. Pegar um er ad reda tvigilt boluefni sem inniheldur blatunguveiru
af sermigerd 1 og sermigerd 4 skal gefa einn 2 ml skammt undir hid.

Nautgripir:
Nautgripir fra 2 manada aldri:
Gefa skal tvo 4 ml skammta undir hid med 3—4 vikna millibili.

Endurbélusetning:
Melt er med endurbolusetningu arlega.



4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, méteitur) ef porf krefur
Engar aukaverkanir adrar en paer sem lyst er i kafla 4.6 komu fram eftir gjof tvofalds skammts.
4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Ovirkjud veiruboluefni gegn blatunguveiru fyrir saudfé.
ATCyvet flokkur: QI04AA02.

BLUEVAC BTV orvar virkt 6neemi hja saudfé og nautgripum gegn peim sermigerdum blatunguveiru
sem boluefnid inniheldur.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Alhydroxid

Hreinsad saponin (Quil A)

Tioémersal

Fosfatjofnud saltlausn (natriumklorio, tvinatriumfosfat og kaliumfosfat, vatn fyrir stungulyf)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu boéluetni vid nein 6nnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol boluefnis med blatunguveiru af sermigerd 1: 18 manudir.
Geymslupol boluefnis med blatunguveiru af sermigerd 4 eda 8: 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 10 klst.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

52 ml, 100 ml eda 252 ml glds tr edlispéttu polyetyleni (HDPE) med brombutyltappa og alinnsigli.
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja me0 1 glasi sem inniheldur 52 ml.

Pappaaskja me0 1 glasi sem inniheldur 100 ml.

Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 252 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spann

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/11/122/001
EU/2/11/122/002
EU/2/11/122/003
EU/2/11/122/004
EU/2/11/122/005
EU/2/11/122/006
EU/2/11/122/007
EU/2/11/122/008
EU/2/11/122/009
EU/2/11/122/010
EU/2/11/122/011
EU/2/11/122/012
EU/2/11/122/013
EU/2/11/122/014
EU/2/11/122/015
EU/2/11/122/016
EU/2/11/122/017
EU/2/11/122/018

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14/04/2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15/03/2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.curopa.eu)
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota BLUEVAC BTV
skal fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LiFFRABPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegs virks efnis

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spann

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt akvaedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum

getur adildarriki, i samreemi vio 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu

og/eda notkun onemislyfja & 6llu yfirrddasvadi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) s¢ 1yfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aeetlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdémum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki

til stadar i lifandi dyrum eda matvelum eda 60rum afurdum Gr dyrum sem hafa fengio lyfid.

b)  sjukdémurinn sem lyfid 4 a0 gera dyrin 6nem fyrir, sé ekki til stadar 4 vidkomandi svadi svo
nokkru nemi.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og tlad til ad vekja virkt onami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjalparefnin (p.m.t. on@misglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 1 vidaukanum
vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Nuverandi arleg aztlun um skil 4 samantektum um 6ryggi lyfsins (PSUR) skal viohaldid.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja (52 ml, 100 ml og 252 ml)

1. HEITI DYRALYFS

BLUEVAC BTV stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi og saudfé.

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

Hver ml af boluefni inniheldur:

BTV1 moteftnavaka > 9,06 pg
BTV4 motefnavaka > 22,06 pg
BTVS8 motefnavaka > 245,67 pug

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. PAKKNINGASTAZRD

52 ml
100 ml
252 ml

5 DYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

| 6  ABENDINGAR

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Til notkunar undir hud.
Hristist vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: null dagar.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR
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Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist {manudur/ar}.
Rofin pakkning skal notud innan 10 klst.

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vio a4

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spann

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/11/122/001 glas med 52 ml
EU/2/11/122/002 glas med 100 ml
EU/2/11/122/003 glas med 252 ml
EU/2/11/122/004 glas med 52 ml
EU/2/11/122/005 glas med 100 ml
EU/2/11/122/006 glas med 252 ml
EU/2/11/122/007 glas med 52 ml
EU/2/11/122/008 glas med 100 ml
EU/2/11/122/009 glas med 252 ml
EU/2/11/122/010 glas med 52 ml
EU/2/11/122/011 glas med 100 ml
EU/2/11/122/012 glas med 252 ml
EU/2/11/122/013 glas med 52 ml
EU/2/11/122/014 glas med 100 ml
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EU/2/11/122/015 glas med 252 ml
EU/2/11/122/016 glas med 52 ml

EU/2/11/122/017 glas med 100 ml
EU/2/11/122/018 glas med 252 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr. {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Glas med 52 ml, 100 ml og 252 ml

1. HEITI DYRALYFS

BLUEVAC BTV stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi og saudfé.

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

BTV1 motefnavaki > 9,06 ug/ml
BTV4 motefnavaki > 22,06 pg/ml
BTVS8 motetnavaki > 245,67 pg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. PAKKNINGASTAZRD

52 ml
100 ml
252 ml

5 DYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

|6  ABENDINGAR

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

s.C.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: null dagar.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}.
Rofin pakkning skal: notud innan 10 klst.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vio a4

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spann

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/11/122/001 glas med 52 ml
EU/2/11/122/002 glas med 100 ml
EU/2/11/122/003 glas med 252 ml
EU/2/11/122/004 glas med 52 ml
EU/2/11/122/005 glas med 100 ml
EU/2/11/122/006 glas med 252 ml
EU/2/11/122/007 glas med 52 ml
EU/2/11/122/008 glas med 100 ml
EU/2/11/122/009 glas med 252 ml
EU/2/11/122/010 glas med 52 ml
EU/2/11/122/011 glas med 100 ml
EU/2/11/122/012 glas med 252 ml
EU/2/11/122/013 glas med 52 ml
EU/2/11/122/014 glas med 100 ml
EU/2/11/122/015 glas med 252 ml
EU/2/11/122/016 glas med 52 ml
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EU/2/11/122/017 glas med 100 ml
EU/2/11/122/018 glas med 252 ml

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr. {namer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
BLUEVAC BTV stungulyf, dreifa, handa nautgripum og sauofé

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spann

2. HEITI DYRALYFS

BLUEVAC BTV stungulyf, dreifa, handa nautgripum og sauofé.

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml af boluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ovirkjud blatunguveira (BTV)

AJ hamarki tveer af eftirfarandi sermigerdum ovirkjadrar blatunguveiru:

Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 1 (BTV-1), stofn BTV-1/ALG/2006/01 > 9,06 pg/ml
Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004 > 22,06 pg/ml
Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 8 (BTV-8), stofn BTV8/BEL/2006/01 > 245,67 pg/ml
Onzmisglaedar:
ATRYAIOXIO. ... . 6MIE
Hreinsad saponin (QUIl A) ....oiviiiiii e 0,05 mg.
Hjalparefni:
THOMETSAL.....vei ittt sr e et e e et e e esbaeetbeensaeessaesssessnseeas 0,1 mg.

beir stofnar sem munu vera i fullbinu boluefni (ad hdmarki tveir stofnar) verda valdir med hlidsjon af
faraldsfraedilegri stodu vid framleidslu, og verda skradir 4 merkimidann.

Hyvit eda bleik-hvit dreifa.

4. ABENDING(AR)

Sauofé

Virk oneming hja saudfé til ad koma i veg fyrir veirusykingu i blodi (veirudreyra)* af voldum
blatunguveiru af sermigerd 1 og/eda 4 og/eda 8 og til ad draga ur kliniskum einkennum af véldum
blatunguveiru af sermigerd 8§ (blanda af ad hamarki tveimur sermigerdum).
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* Undir greiningarmérkum samkveaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1 log10 TCIDs¢/ml fyrir
sermigerdir 8 og 4, og 1,3 logl0 TCIDs¢/ml fyrir sermigerd 1.

Onazmi myndast: 21 solarhring eftir ad grunnbolusetningarazetlun lykur.
Onami endist i: 1 ar eftir ad grunnbolusetningaraetlun lykur.
Nautgripir

Virk 6neming hja nautgripum til ad koma i veg fyrir veirusykingu i blodi (veirudreyra)* af voldum
blatunguveiru af sermigerd 1 og/eda 4 og/eda 8 (blanda af ad hamarki tveimur sermigerdum).

* Undir greiningarmdrkum samkvaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1 log10 TCIDso/ml fyrir
sermigerdir 8 og 4, og 1,3 logl0 TCIDs¢/ml fyrir sermigerd 1.

Onazmi myndast: BTV, sermigerd 1: 28 solarhringum eftir ad grunnbolusetningaraatlun lykur
BTV, sermigerd 4: 21 sélarhring eftir a0 grunnbdlusetningarazetlun 1ykur
BTV, sermigerd 8: 31 solarhring eftir ad grunnbolusetningaraatlun 1ykur.

Onami endist i: 1 ar eftir ad grunnbolusetningaraztlun lykur.

5.  FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Saudfé:

Algengt er ad vart verdi vid skammvinna hakkun a likamshita, ekki yfir 1,0 °C, melt um endaparm,
sem varir ekki lengur en i 24 til 72 klukkustundir.

Timabundin vidbrogo & stungustad sem lysa sér yfirleitt sem sarsaukalaus hnudur 0,5 til 3 cm sem
minnkar smam saman eru mjog algeng.

Flest stadbundin vidbrogd hverfa innan 14 sélarhringa, p6 i sumum tilvikum geti pau verid lengur til
stadar.

Orsjaldan getur lystarleysis ordid vart. Ofnemisvidbrogd koma drsjaldan fram.

Nautgripir:

Skammvinn haekkun 4 likamshita, malt um endaparm, er mjog sjaldgeef.

Timabundin vidbrogd 4 stungustad sem lysa sér yfirleitt sem sarsaukalaus hnadur 0,5 til 5 cm sem
minnkar smam saman eru mjog algeng.

Flest stadbundin vidbrogd hverfa innan 21 solarhrings, p6 1 sumum tilvikum geti pau verid lengur til
stadar.

Orsjaldan getur lystarleysis ordid vart. Ofnzemisvidbrogd koma orsjaldan fram.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri 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 virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.
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7 DYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir h0.
Grunnbélusetning:

Sauofe:

Saudfé fra 2,5 manada aldri:

Gefa skal tvo 2 ml skammta undir hid med 3 vikna millibili.

bPegar um er ad reda eingilt boluefni sem inniheldur blatunguveiru af sermigerd 1 eda sermigerd 4 skal
gefa einn 2 ml skammt undir hud.

Nautgripir:
Nautgripir fra 2 manada aldri:
Gefa skal tvo 4 ml skammta undir h0 med 3—4 vikna millibili.

Endurbélusetning:

Melt er med endurbdlusetningu arlega.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristist vel fyrir notkun. Fordast skal ad rjufa morg hettuglds 1 einu. Fordast skal ad menga lyfid.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid og flytjio 1 keeli (2°C — 8 C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum/ éskjunni.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 10 klst.
12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Stundum kemur fyrir a0 médurmjolkurborin métefni 1 yngstu 16mbunum sem boluefnid er etlad geti
haft neikvaed ahrif & vorn sem boluefnid veitir.
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Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boéluefnisins hja sermijakvadum nautgripum sem eru med
moétefni fra moédur.

Ef boluefnid er notad hja 60rum tegundum jorturdyra, husdyrum og villtum, sem talin eru i heettu 4 ad
fa sykingu, skal gaeta vartdar vid notkun hja peim tegundum og radlegt er ad profa boluefnio a faum
dyrum adur en gripid er til fjoldabolusetningar. Verkun hja 60rum tegundum getur verid frabrugdin
pvi sem sést hefur hja saudfé og nautgripum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga:
Nota ma boluefnid 4 medgongu hja am og kium.

Mjolkurgjof:
Notkun béluefnisins hefur engin neikvad ahrif 4 mjoélkurmyndun mjolkandi 4a og kua.

Frj6semi:

Oryggi og verkun boluefnisins hafa ekki verid stadfest hja nautum og hratum til undaneldis. Hja
pessum hdpi dyra ma eingdngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis
og/eda 1 samreemi vid gildandi bolusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru.

Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars

dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Engar aukaverkanir adrar en par sem lyst er i kafla 6 komu fram eftir gjof tvofalds skammits.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

13. S’ERSTAKAR VARI'J],-)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/).

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Béluefni gegn blatunguveiru, ovirkjad.
ATCvet flokkur: QI04AA02

21


http://www.ema.europa.eu/

BLUEVAC BTV orvar virkt 6neemi hja saudfé og nautgripum gegn peim sermigerdum blatunguveiru
sem boluefnid inniheldur.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja me0 1 x 52 ml i glasi.
Pappaaskja med 1 x 100 ml i glasi.
Pappaaskja med 1 x 252 ml 1 glasi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Peny0iuka boarapus

"ACKIJIEIT - DAPMA" OO/

*K.K. JIronmun 7, 6. 711 A, mara3un 3
BG Codwus, 1324

Ten: +359888837190

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Ucnanus

Temn: +34 986 330 400

Nederland
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
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Pontevedra
Espafia
Tel: +34 619292771

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espania

Tel: +34 986330400

France

MELCHIOR SANTE ANIMALE S.A.S
5 rue Victor Hugo, 69002 Lyon

Tel: +33 6 18 1503 91

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espana

Tel: +34 986330400

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical Industry
Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell'Emilia (BO)

Italy

Tel: +39 051 6512711

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

EA\LGoa

VIRBAC HELLAS SINGLE MEMBER SA
13 th Km National Road Athens Lamia
14452, Metamorfosi

Greece

Tel: +30 210 62 19 520

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

Deutschland, Ireland, United Kingdom (Northern Ireland), Luxeglbourg/Luxemburg .
Magyarorszag, Cesk{l republika, Malta, Danmark, Norge, Eesti, Osterreich, Polska, Portugal,
Romania, Slovenija, Island, Slovenska republika, Suomi/Finland, KYmpog, Sverige, Latvija,

23



Lietuva, Hrvatska

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400
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