VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac SBV stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi og saudfé

2.  INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni: i 2 ml skammti i 1 ml skammti
(nautgripir) eru: (saudfé) eru:

Ovirkjud Schmallenberg veira, stofn RP*>1 RP*>1

BH80/11-4

Onzmisglaedar:

Alhydroxid 385,2 mg (4 mg AI’") 192,6 mg (2 mg AI*)

Quil-A (saponin utdrattur ur Quillaja 0,4 mg 0,2 mg

saponaria)

Hjalparefni:

Thiémersal 0,2 mg 0,1 mg

*RP=Hlutfallsleg virkni (Relative potency) (virknimealing i musum), i samanburdi vid
vidmidunarboluefni sem synt hefur verio fram 4 ao s¢ virkt i dyrategundinni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Gulhvitur eda bleikur vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir og saudfé.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:
Til virkrar 6n@mingar hja nautgripum fra 3,5 méanada aldri til a0 draga ar veirubléosykingu* af
vOldum Schmallenberg veiru.

Upphaf 6nemis: 2 vikum eftir lok frumbolusetningar
Ending 6naemis: 1 ar eftir lok frumboélusetningar

Saudfé:
Til virkrar 6n@mingar hja saudfé fra 3,5 manada aldri til ad minnka fyrir veirusmit i bl6di* sem tengist
sykingu af voldum Schmallenberg veiru.

Upphaf 6nemis: 3 vikum eftir bolusetningu.
Ending 6naemis: 6 manudi eftir bolusetningu.

Bolusetning saudfjar til undaneldis fyrir fang, samkveaemt radlagori bolusetningarazetlun sem lyst er i
kafla 4.9, dregur ur veirublodsykingu* og sykingum yfir fylgju, af voldum Schmallenberg veiru &
fyrsta pridjungi medgdngu.



*Undir greiningarmdrkum gildadrar RT-PCR adferdar, sem eru 3,6 logio RNA-eintdk/ml i plasma
nautgripa og 3,4 logio RNA-eintok/ml i plasma saudfjar.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins hja sermijakvaedum dyrum, p.m.t. dyrum sem
fengid hafa motefni fra moour.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum
A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Nautgripir:

Mjog algengt var ad timabundin hekkun saist 4 hita i endaparmi, sem ekki nam meira en 1,5°C, a
fyrstu 48 klukkustundum eftir bolusetningu. { rannséknum sem gerdar voru a 6ryggi lyfsins var einnig
mjog algengt ad stadbundin vidbrogd kemu fram 4 stungustad, sem litlir hnatar i vodva, allt ad 0,7 cm
i pvermal, sem hverfa af sjalfu sér eftir a0 hamarki 10 daga.

Saudfé:

Mjog algengt var ad timabundin haekkun saist 4 hita i endaparmi, sem ekki nam meira en 1,5°C, &
fyrstu 24 klukkustundum eftir bolusetningu. I rannséknum sem gerdar voru 4 6ryggi lyfsins var einnig
mjog algengt ad stadbundin viobrogd kemu fram a stungustad, sem dreifdur proti eda hnttar undir
hao, ad hamarki 8 cm i pvermal. Pessi vidbrogd saust i a.m.k. 47 daga, sem dreifdur proti, innan vid

2 cm i pvermal.

Lambfullar er:

Mjog algengt var ad timabundin haekkun seist 4 hita i endaparmi, sem ekki nam meira en 0,8°C, &
fyrstu 4 klukkustundum eftir bolusetningu. I rannséknum sem gerdar voru 4 6ryggi lyfsins var einnig
mjog algengt ad stadbundin viobrogd kemu fram a stungustad, sem dreifdur proti eda hnttar undir
h00, a0 hamarki 8 cm i pvermal. Pessi viobrogd saust i a.m.k. 97 daga, sem litlir hnutar, innan vid
0,5 cm i pvermal.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt 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 feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja fzerri 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:



Saudfé: Fyrirliggjandi eru gogn sem syna fram & dryggi bolueftnisins pegar pad er gefid lembdum am.
Ma nota fra og med 2 manudi medgongu.

Nautgripir: Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun boluefnisins hja kalffullum kam.

Mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun boluefnisins hja mjolkandi dyrum.

Frjésemi:
Ekki hefur verid synt fram a4 dryggi og verkun boluefnisins hja karldyrum til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid 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 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hristid hettuglasid fyrir notkun.

Nautgripir:

Til notkunar i vodva (4 halsi).

Frumbdlusetning:

- Handa nautgripum fra 3,5 manada aldri: gefa 4 tvo 2 ml skammta med priggja vikna millibili.

Orvunarbélusetning:
- Gefa 4 tvo 2 ml skammta med priggja vikna millibili 4 t6If manada fresti.

Saudfé:

Til notkunar undir hd (4 sidu, aftan vio bog).

Frumbdlusetning:

- Handa saudfé fra 3,5 manada aldri: gefa & einn 1 ml skammt.

- Handa am & undaneldisaldri: gefa 4 einn 1 ml skammt a.m.k. 14 dégum fyrir fang.

Orvunarboélusetning:
- Handa saudfé sem ekki er til undaneldis: gefa a einn 1 ml skammt 4 6 manada fresti.

- Handa am til undaneldis: gefa 4 einn 1 ml skammt a.m.k. 14 dogum fyrir hvert fang.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur

A ekki vid.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.



5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onzmislyf fyrir slidurhyrninga (Bovidae). Ovirkar veirur i béluefni handa
nautgripum.
ATCvet flokkur: QI02AA.

Til ad 6rva virkt dnami gegn Schmallenberg veiru hja nautgripum og saudfé.

6. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Alhydroxid

Quil-A (saponin utdrattur ur Quillaja saponaria)

Thidémersal

Kaliumklério

Kalium dihydrégenfosfat

Dinatrium fosfattvihydrat

Natriumklério
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 1 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid tafarlaust.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn 1josi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Pappaaskja med einu hettuglasi Gr hapéttnipolyetyleni (HDPE), med klorobutyltappa og alinnsigli,
sem inniheldur 50 ml af boluefni.

Nautgripir: Askja med einu hettuglasi sem inniheldur 50 ml (25 skammta).
Sauofé: Askja med einu hettuglasi sem inniheldur 50 ml (50 skammta).

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur viod
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/178/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 06/02/2015.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15/01/2020.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

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

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS



A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

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

getur adildarriki, 1 samreemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu

og/eda notkun onamislyfja a 6llu yfirradasvae0i sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé lyfio gefid dyrum muni pad trufla framkvamd innlendrar astlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdomum eda geri erfitt um vik a0 stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 60rum afurdum Gr dyrum sem hafa fengio lyfid.

b) sjukdomurinn sem lyfid 4 ad gera dyrin 6naem fyrir, sé¢ ekki til stadar 4 viokomandi svaedi svo
nokkru nemi.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

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

Hjalparefnin (p.m.t. onemisgladar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt & eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvemt t6flu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (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
Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi (ar EMEA/V/C/002781/11/006):
Leggja skal fram nidurstodur ur eftirlitsprofunum 4 fyrstu lotu af Zulvac SBV sem framleidd er med

nyjum frumsaningarstofni veirunnar (master seed virus) (og samsvarandi vinnusaningarstofni
(working seed virus)).



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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PAPPAASKJA

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac SBV stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi og saudfé

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni: i 2 ml skammti

(nautgripir)
Ovirkjud Schmallenberg veira, stofn RP>1
BH80/11-4

I 1 ml skammti
(sauofé)
RP>1

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. PAKKNINGASTAZRD

50 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og saudfé.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Nautgripir: til notkunar i vodva.
Sauofé: til notkunar undir huo.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa. Verjid gegn 1josi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/178/001

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (50 ML)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac SBV stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi og saudfé

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ovirkjud Schmallenberg veira (RP > 1/skammt)

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

50 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

i.m. (nautgripir)
s.c. (saudfé)

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Noti0 tafarlaust eftir ad umbudir hafa verio rofnar.

| 8.  VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Zulvac SBYV stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi og saudfé

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

Markadsleyfishafi:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyrgo 4 lokasampykkt:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

2.  HEITI DYRALYFS

Zulvac SBV stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi og saudfé

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni: i 2 ml skammti i 1 ml skammti
(nautgripir) eru: (sauofé) eru:

Ovirkjud Schmallenberg veira, stofn RP*>1 RP*>1

BH80/11-4

Onzmisglaedar:

Alhydroxid 385,2 mg (4 mg AI’) 192,6 mg (2 mg AI*")

Quil-A (saponin utdrattur ur Quillaja 0,4 mg 0,2 mg

saponaria)

Hjalparefni:

Thiémersal 0,2 mg 0,1 mg

*RP=Hlutfallsleg virkni (Relative potency) (virknimaling i musum), i samanburdi vid
vidmidunarboluefni sem synt hefur verid fram 4 ad sé virkt i dyrategundinni.

Gulhvitur eda bleikur vokvi.

4. ABENDING(AR)

Nautgripir:
Til virkrar 6namingar hja nautgripum fra 3,5 manada aldri til ad draga ur veirublodsykingu* af
voldum Schmallenberg veiru.

Upphaf 6nemis: 2 vikum eftir lok frumbolusetningar.
Ending 6naemis: 1 ar eftir lok frumbodlusetningar.
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Sauofé:
Til virkrar 6neemingar hja saudfé fra 3,5 manada aldri til ad minnka veirusmit i blodi* sem tengist
sykingu af voldum Schmallenberg veiru.

Upphaf 6nemis: 3 vikum eftir bélusetningu.
Ending 6nzmis: 6 manudi eftir bélusetningu.

Bolusetning saudfjar til undaneldis fyrir fang, samkvaemt radlagori bolusetningarazetlun sem lyst er i
kafla 8, dregur ur veirusmiti i blodi* og sykingum yfir fylgju, sem tengjast sykingu af véldum
Schmallenberg veiru a fyrsta pridjungi medgéngu.

*Undir greiningarmorkum gildadrar RT-PCR adferdar, sem eru 3,6 logio RNA-eintok/ml i plasma
nautgripa og 3,4 logio RNA-eintok/ml i plasma saudfjar.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Nautgripir:

Mjog algengt var ad timabundin hakkun saist 4 hita i endaparmi, sem ekki nam meira en 1,5°C, &
fyrstu 48 klukkustundum eftir bolusetningu. { rannsoknum sem gerdar voru a éryggi lyfsins var einnig
mjog algengt ad stadbundin vidbrogd kemu fram 4 stungustad, sem litlir hnutar i vodva, allt ad 0,7 cm
i pvermal, sem hverfa af sjalfu sér eftir a0 hamarki 10 daga.

Saudfeé:

Mjog algengt var ad timabundin haekkun seist 4 hita i endaparmi, sem ekki nam meira en 1,5°C, &
fyrstu 24 klukkustundum eftir bolusetningu. I rannsoknum sem gerdar voru a 6ryggi lyfsins var einnig
mjog algengt ad stadbundin viobrogd kemu fram a stungustad, sem dreifdur proti eda hnttar undir
hao, ad hamarki 8 cm i pvermal. Pessi vidbrogd saust i a.m.k. 47 daga, sem dreifdur proti, innan vid

2 cm 1 pvermal.

Lambfullar eer:

Mjog algengt var ad timabundin haekkun seist 4 hita i endaparmi, sem ekki nam meira en 0,8°C, &
fyrstu 4 klukkustundum eftir bolusetningu. I rannséknum sem gerdar voru 4 6ryggi lyfsins var einnig
mjog algengt ad stadbundin vidobrogd kemu fram a stungustad, sem dreifdur proti eda hnttar undir
hao, ad hamarki 8 cm 1 pvermal. Pessi vidobrogd saust i a.m.k. 97 daga, sem litlir hnutar, innan vid
0,5 cm i pvermal.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja fzrri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralekni 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. DYRATEGUND(IR)
Nautgripir og saudfé.
8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJOF

Nautgripir:
Gefid i vodva (a halsi).

Frumbdlusetning:
- Handa nautgripum fra 3,5 ménada aldri: gefa a tvo 2 ml skammta med priggja vikna millibili.

Orvunarboélusetning:
- Gefa & tvo 2 ml skammta med priggja vikna millibili & t61f manada fresti.

Sauofé:
Gef10 undir hao (4 sidu, aftan vid bog).

Frumbolusetning:
- Handa saudfé fra 3,5 manada aldri: gefa 4 einn 1 ml skammt.
- Handa am & undaneldisaldri: gefa & einn 1 ml skammt a.m.k. 14 dégum fyrir fang.

Orvunarboélusetning:
- Handa saudfé sem ekki er til undaneldis: gefa 4 einn 1 ml skammt 4 6 manada fresti.
- Handa am til undaneldis: gefa 4 einn 1 ml skammt a.m.k 14 dogum fyrir hvert fang.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid hettuglasid fyrir notkun.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born 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 4 merkimidanum 4 eftir EXP.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: Noti0 tafarlaust.

12. SERSTOK VARNADARORD
Eingdngu a ad bolusetja heilbrigd dyr.
Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boéluefnisins hja sermijakvaedum dyrum, p.m.t. peim sem
fengid hafa motefni fra modur.
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Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:
A ekki vio0.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga:
Saudfé: Fyrirliggjandi eru gégn sem syna fram a oryggi boluefnisins pegar pad er gefid lambfullum

am. Ma nota fra og med 2 manudi medgongu.

Nautgripir: Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun boluefnisins hja kalffullum kim.

Mjo6lkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun boluefnisins hja mjolkandi dyrum.

Frjosemi:
Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun boluefnisins hja karldyrum til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 0ryggi 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 1 hverju tilviki fyrir sig.

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

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

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

dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Zulvac SBV er i pappadskju me0 einu hettuglasi ur hapéttnipolyetyleni (HDPE), med klorobutyltappa
og alinnsigli, sem inniheldur 50 ml af boluetni.

Nautgripir: Askja med einu hettuglasi sem inniheldur 50 ml (25 skammta).
Saudfé: Askja med einu hettuglasi sem inniheldur 50 ml (50 skammta).
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