VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac 8 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir saudfé

2. INNIHALDSLYSING
Einn 2 ml skammtur af béluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 8, stofn BTV-8/BEL2006/02. RP*>1

*RP (Relative Potency) = hlutfallsleg virkni meld med virknipréfi hja miisum samanborid vid
vidmidunarboluefni sem synt hefur verid fram ad 4 sé virkt i saudfé.

Onzmisglaedar:

Alhydroxid (AI*") 4 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponin utdrattur) 0,4 mg
Hjalparefni:

Tiomersal 0,2 mg

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa, beinhvit eda bleik.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Saudfeé.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk én@ming hja saudfé fra 1,5 manada aldri til ad koma 1 veg fyrir* veirusykingu i blodi af voldum
blatunguveiru af sermisgerd 8.

* (Cycling value (Ct) > 36 samkvemt gildadri RT-PCR-adferd (Real-Time Polymerase Chain
Reaction Method), sem bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni s¢ fyrir hendi).

Onazmi myndast eftir: 25 dégum eftir ad seinni skammturinn er gefinn.
Onzmi endist 1 a0 minnsta kosti 1 ar eftir grunnbdlusetninguna.

4.3 Frabendingar
Engar.
4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.



Vid notkun boluefnisins fyrir adrar tegundir jorturdyra, husdyr og villt, sem talin eru { haettu a ad fa
sykingu skal gaeta varudar og @skilegt er ad profa boluetnio 4 litlum fjolda dyra adur en radist er i
fijdldabodlusetningar. Verkun hja 6drum tegundum getur verid dnnur en sést hefur hja saudfé.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluetnisins hja dyrum sem pegar hafa motefni i bl6dinu,
p.m.t. peim sem eru med motefni fra modur.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.

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.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt var ad vart yrdi vid timabundna haekkun 4 endaparmshita, sem nemur ad hamarki 1,2°C, &
fyrstu 24 klukkustundum eftir bolusetningu, asamt stadbundnum vidbrogdum a stungustadnum, i
flestum tilvikum sem almennur proti (sem varir ekki lengur en 7 daga) eda preifanlegir hnudar
(holdgunarhnidar undir hid, sem hugsanlega vara lengur en 48 daga), i rannsokn 4 oryggi
boluefnisins, sem framkvaemd var 4 rannsoknarstofu. Orsjaldan hefur verid tilkynnt um pessi klinisku
einkenni vid venjulega notkun.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvemt 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)

- Sjaldgaefar (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 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, vio mjélkurgjof og varp

Meodganga:
Nota mé boluefnid 4 medgongu.

Frj6semi:

Oryggi og verkun boluefnisins hafa ekki verid stadfest hja hritum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum hépi dyra mé eingéngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis
og/eda i samraemi vid gildandi bolusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir hao.

Beitid venjulegum smitgataradferdum.



Hristid varlega rétt fyrir notkun. Fordist frodumyndun, par sem htin getur valdid ertingu a
stungustadnum. Nota skal allt innihald floskunnar strax eftir a9 htin hefur verid rofin og i sému
bolusetningaradgerd.

Til pess ad fordast mengun boluefnisins fyrir slysni medan & notkun stendur er meelt med ad nota
boélusetningardeelur sem @tladar eru til fjoldainndaelinga (multi-injection type vaccination system)
pegar notadar eru pakkningar med fleiri skommtum.

Grunnbdlusetning:

Gefi0 einn 2 ml skammt samkveaemt eftirfarandi bolusetningaraatlun:
Fyrri inndeeling: fra 1,5 manada aldri.

Seinni inndeeling: eftir 3 vikur.

Endurbdlusetning:
Leita skal sampykkis fyrir endurbdlusetningu hja vidkomandi yfirvoldum eda dyralekni og taka pa
tillit til faraldsfraedilegs astands innanlands.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameofero, moteitur), ef porf krefur

Timabundin hakkun & endaparmshita, sem nemur ad hamarki 0,6°C, getur komio fyrir & fyrsta
solarhringnum eftir ad gefinn er tvofaldur skammtur.

{ kjolfar tvofaldrar skommtunar geta komid fram stadbundin vidbrogd 4 stungustadnum hjé flestum
dyrunum. Einkenni pessara vidbragda eru i flestum tilvikum almennur proti & stungustadnum (sem
varir ekki lengur en 9 daga) eda preifanlegir hnudar (holdgunarhnudar undir hd, sem hugsanlega vara
lengur en 63 daga).

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

Null dagar.

5.  ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onzmislyf handa dyrum af undiratt saudfjar, 6virkjud veiruboluefni —gegn
blatunguveiru i saudfé.
ATCvet flokkur: QI04AA02.

Til pess ad drva virkt 6naemi gegn blatunguveiru, sermisgerd 8, hja sauofeé.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Alhydroxid

Quil-A (Quillaja saponaria sapo6nin utdrattur)
Tiomersal

Kaliumklério

Kaliumtvihydrégenfosfat
Tvinatrium-hydrogenfosfat-dodekahydrat
Natiumklorio

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

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



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 1 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notio strax.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymio og flytjio 1 keeli (2 °C — 8 °C).

Verjio gegn 1josi.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

G16s ur efnapolnu (hydrolytic) gleri af tegund II, sem innihalda 100 eda 240 ml. Glésunum er lokad
med butyltappa og alhettu.

Pakkningasteerdir
Pakkning med 1 glasi med 50 skdommtum (100 ml).
Pakkning med 1 glasi med 120 skommtum (240 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/09/104/001

EU/2/09/104/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15/01/2010.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07/11/2014.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.ew/.



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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi 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
svaedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.



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 virka efha

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 Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvemt akvaedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu
og/eda notkun 6naemislyfja & 6llu yfirradasvaeoi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aetlunar 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 Ur dyrum sem hafa fengio lyfid.

b)  sjikddémurinn sem lyfid 4 a0 gera dyrin 6neem fyrir, sé ekki til stadar & vidkomandi sveedi svo
nokkru nemi.

Notkun & pessu dyralyfi er einungis leyfo a0 pvi tilskildu ad fylgt sé sérstokum skilmalum sem
16gfestir hafa verid i Evropusambandinu um radstafanir til pess ad hafa hemil 4 blatunguveiru.

Markadsleyfishafa er skylt ad upplysa framkvamdastjorn Evropusambandsins um
markadssetningaraform fyrir lyfid sem hlytur leyfi med pessari akvordun.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og ®tlad til ad vekja virkt onemi vekja adfengio onemi fellur
utan reglugerdar (EB) nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. on@misgladar) 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 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

Aztlun um skil 4 samantektum um 6ryggi lyfsins (PSUR) (611 lyfjaform og styrkleikar lyfsins sem
hafa markadsleyfi) skal breytt pannig ad pau verdi 4 6 manada fresti neestu tvo arin, sidan arlega i tvd
ar og 4 priggja ara fresti eftir pad nema annad verdi akvedio.



VIDAUKI III

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

PAPPAASKJA (100 ml eda 240 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac 8 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir saudfé

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Einn 2 ml skammtur inniheldur:
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 8, stofn BTV-8/BEL2006/02.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

| 4. PAKKNINGASTZERD

100 ml (50 skammtar)
240 ml (120 skammtar)

| 5. DYRATEGUND(IR)

Saudfé

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

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

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Verjid gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

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

Forgun: Lesio fylgiseoil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.
Innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid 6heimil i
aoildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

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

Geymid par sem bdrn 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/2/09/104/001
EU/2/09/104/002

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLERGLAS (100 ml eda 240 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac 8 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir saudfé

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Einn 2 ml skammtur inniheldur:
Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 8, stofn BTV-8/BEL2006/02.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

| 4. PAKKNINGASTZERD

100 ml (50 skammtar)
240 ml (120 skammtar)

| 5. DYRATEGUND(IR)

Saudfé

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

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.
Verjid gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

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

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Zulvac 8 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir sauofé

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 er abyrgur fyrir lokasampykkt:

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

Zulvac 8 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir saudfé

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Einn 2 ml skammtur af béluefni inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 8, stofn BTV-8/BEL2006/02. RP*>1

* RP (Relative Potency) = hlutfallsleg virkni meld med virknipréfi hja misum samanborid viod
vidmidunarboluefni sem synt hefur verid fram 4 ad sé virkt i saudfé.

Onzmisglaedar:

Alhydroxid (AI*") 4 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponin utdrattur) 0,4 mg
Hjalparefni:

Tiomersal 0,2 mg

Stungulyf, dreifa, beinhvit eda bleik.

4. ABENDING(AR)

Virk 6neming hja saudfé fra 1,5 manada aldri til ad koma 1 veg fyrir* veirusykingu i blodi af voldum
blatunguveiru af sermisgero 8.

*(Cycling value (Ct) > 36 samkvamt gildadri RT-PCR-adferd (Real-Time Polymerase Chain Reaction
Method), sem bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé fyrir hendi).
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Onazmi myndast eftir: 25 dégum eftir ad seinni skammturinn er gefinn.
Onzmi endist 1 a0 minnsta kosti 1 ar eftir grunnbdlusetninguna.

5.  FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Algengt var a0 vart yrdi vid timabundna hakkun 4 endaparmshita, sem nemur ad hamarki 1,2°C, &
fyrstu 24 klukkustundum eftir bolusetningu, asamt stadbundnum vidbrogdum a stungustadnum, i
flestum tilvikum sem almennur proti (sem varir ekki lengur en 7 daga) eda preifanlegir hnudar
(holdgunarhnudar undir hud, sem hugsanlega vara lengur en 48 daga), i rannsokn 4 6ryggi
boluefnisins, sem framkvamd var 4 rannsoknarstofu. Orsjaldan hefur verid tilkynnt um pessi klinisku
einkenni vid venjulega notkun.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f4 medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri 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 feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Geri0 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.

7. DYRATEGUND(IR)

Saudfeé.

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

Til notkunar undir hao.

Beitid venjulegum smitgataradferoum.

Hristid varlega rétt fyrir notkun. Fordist frooumyndun, par sem hun getur valdio ertingu 4
stungustadnum. Nota skal allt innihald fléskunnar strax eftir ad hun hefur verid rofin og i somu
boélusetningaradgerd.

Grunnbélusetning:

Gefid einn 2 ml skammt samkvamt eftirfarandi bélusetningaraztlun:
Fyrri inndeeling: fra 1,5 méanada aldri.

Seinni inndeeling: eftir 3 vikur.

Endurbdlusetning:

Leita skal sampykkis fyrir endurbdlusetningu hja vidkomandi yfirvoldum eda dyralaekni og taka pa
tillit til faraldsfreedilegs astands innanlands.

18



9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til pess ad fordast mengun boluefnisins fyrir slysni medan & notkun stendur er meelt med ad nota
bolusetningardelur sem etladar eru til fjoldainndelinga (multi-injection type vaccination system)
pegar notadar eru pakkningar med fleiri skommtum.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Verjio gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og merkimidanum & eftir
EXP.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: notid strax.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sa sem atlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf 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 a tilteknum
svaedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

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

Vi notkun boéluefnisins fyrir adrar tegundir jorturdyra, husdyr og villt, sem talin eru i haettu 4 ad fa
sykingu skal geeta varadar og @skilegt er ad profa boluefnid a litlum fjdlda dyra adur en radist er i
fjoldabolusetningar. Verkun hja 68rum tegundum getur verid 6nnur en sést hefur hja saudfé.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluetnisins hja dyrum sem pegar hafa métefni i blodinu,
p.m.t. peim sem eru med motefni fra modur.

Sérstakar vartudarreglur vido notkun hja dyrum:
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa 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.

Frjosemi:

Oryggi og verkun boluefnisins hafa ekki verid stadfest hja hriitum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum hépi dyra ma eingéngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis
og/eda i samremi vid gildandi bolusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru.

19



Milliverkanir vid onnur 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 boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Timabundin haekkun &4 endaparmshita, sem nemur ad hamarki 0,6°C, getur komid fyrir 4 fyrsta
solarhringnum eftir ad gefinn er tvofaldur skammtur.

{ kjolfar tvofaldrar skommtunar geta komid fram stadbundin vidbrogd 4 stungustadnum hja flestum
dyrunum. Einkenni pessara vidbragda eru i flestum tilvikum almennur proti & stungustadnum (sem
varir ekki lengur en 9 daga) eda preifanlegir hnidar (holdgunarhntdar undir hud, sem hugsanlega vara
lengur en 63 daga).

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu béluefni vio nein énnur dyralyf.

13. S’ERSTAKAR VARﬁpARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada hja
dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Gl6s ar efnapolnu (hydrolytic) gleri af tegund II, sem innihalda 100 eda 240 ml. Glésunum er lokad
med butyltappa og alhettu.

Pakkningasterdir
Pakkning med 1 glasi med 50 skdommtum (100 ml).
Pakkning med 1 glasi med 120 skdmmtum (240 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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