VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir nautgripi.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Frostpurrkad lyf:

Virkt efni:

Lifandi gE" tk nautgripa-herpesveira af tegund 1 (BoHV-1) med tvofaldri genaurfellingu, stofn
CEDDEL: 10%3 — 107 CCIDso

Skammstafanir:
gE": urfelling a glykoproteini E; tk: urfelling a tymidin kinasa; CCID: skammtur af frumurcekt sem
veldur sykingu (cell culture infectious dose)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Frostpurrkad lyf:
Tvinatriumfosfatdodekahydrat

Kaliumtvihydrogenfosfat

Gelatin

Einnatriumglutamat
Natriumkl6rio
Kaliumklério

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf
Leysir:
Tvinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumtvihydrogenfosfat
Natriumklério
Kaliumklério

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: hvitt til gulleitt duft.

Leysir: gegnser einsleitur vokvi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kalfar og fullordnar kyr).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar 4 nautgripum fra 3 manada aldri gegn nautgripa-herpesveiru af tegund 1
(BoHV-1) til ad minnka klinisk einkenni smitandi kverka- og barkabdlgu i nautgripum (infectious

bovine rhinotracheitis, IBR) og utskilnad veiru (field virus).

Timi par til 6neemi kemur fram: 3 vikur eftir ad frumbodlusetningaraztlun er lokio.



Timalengd 6namis: 6 manudir eftir ad frumbolusetningaraatlun er lokid.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varadarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir (kalfar og fullordnar kyr).

Algengar Heekkadur hiti ', bolga 4 stungustad >

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferod):

Mjog sjaldgeefar Bradaofnamisviobrogd *

(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferod):

! Litilshattar hakkun likamshita allt ad 1°C er algeng innan 4 daga eftir bolusetningu. Almennt ma sja
haekkun & endaparmshita allt ad 1,63 °C hja fullordnum kam og allt ad 2,18 °C hja kalfum. Pessi
timabundna heekkun hitastigs hverfur af sjalfu sér innan 48 klukkustunda an medferdar og tengist ekki
hitaferli.

? Timabundin bolga & saningarstad er algeng hja nautgripum innan 72 klukkustunda eftir bolusetningu.
bessi litilshattar bolga varir i minna en 24 klukkustundir i flestum tilfellum.

3, par med talid bradaofnami (stundum banveent). | slikum tilfellum skal gefa videigandi
einkennamedferd.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Can be used during pregnancy and lactation.




3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad med 6rum
dyralyfjum. Akvordun um ad nota petta boluefni fyrir eda eftir onnur dyralyf parf pvi ad taka 1 hverju
tilviki fyrir sig

3.9 ikomuleidir og skammtar
Cattle: from the age of 3 months onwards.
Administer one dose of 2 ml by intramuscular injection in the neck muscles.

Reconstitute the lyophilisate with the entire contents of the supplied solvent to obtain a suspension for
injection. Gegnseer bleikleitur vokvi faest eftir blondun.

Recommended vaccination programme:

The recommended initial dose is 1 injection of 2 ml of the reconstituted vaccine per animal. The
animal should be revaccinated 3 weeks later with the same dose.

Thereafter a single booster dose of 2 ml should be administered every six months.

The method of administration is by intramuscular route, in the neck muscles. The injections should be
preferably administered on the alternate sides of the neck. The solvent should be allowed to warm to a
temperature between 15 °C and 20 °C before reconstitution of the lyophilisate. Shake well before use.
Avoid the introduction of contamination during reconstitution and use. Use only sterile needles and
syringes for administration.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio )

No adverse reactions except those mentioned in section 3.6 were observed after the administration of a
10 - fold vaccine dose.

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 tir haettu a
o6nzmismyndun

Einstaklingur sem hyggst framleida, flytja inn, eiga, selja, Gtvega og nota petta dyralyf verdur fyrst ad
hafa samrao vio 16gbart yfirvald vidkomandi adildarrikis um gildandi bélusetningarstefnu par sem
pessi starfsemi kann ad vera bonnud i adildarriki ad 6llu leyti eda ad hluta til. yfirradasvaedi pess
samkvaemt landslogum.

Opinbera eftirlitsyfirvalda lotuatgafu er krafist fyrir pessa voru.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi: QI02ADOI.

Til ad orva virkt onemi gegn nautgripa-herpesveiru af tegund 1 (BoHV-1) i nautgripum. Boéluefnid
inniheldur BoHV-1 stofn (CEDDEL stofn) sem er med tvofaldri urfellingu innan genanna sem kooa
fyrir gE yfirbordsproteinid og tk ensimid. Tk urfellingin tengist skertri taugasaekni veirunnar og dregur
ur dulinni sykingu. bad ad genid sem kodar fyrir gE yfirbordsproteinid er ekki til stadar veldur pvi ad
boluefnid myndar ekki moétefni gegn glykoproéteini E 1 BoHV-1 veirunni (er merkiboluefni). betta gerir
mogulegt ad greina 4 milli nautgripa sem eru bolusettir med pessu boluefni og nautgripa sem eru syktir
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af BoHV-1 veiru (field virus) eda bolusettir med hefdbundnum BoHV-1 émerktum boluefnum.
Greiningarteeki honnuo til ad greina gE moétefni &ttu ad henta i pessum tilgangi. Dyr utsett fyrir gE
yfirbordsproteini munu vera jakveed 4 profinu (p.e. nautgripir syktir af BoHV-1 veiru (field virus) eda
bolusettir med hefobundnum émerktum BoHV-1 boluefnum) en dyr sem ekki hafa verid utsett eru
neikvae0 & profinu (p.e. 6sykt dyr, p.m.t. pau sem bolusett eru med Hiprabovis IBR Marker Live). Dyr
sem eru bélusett med Hiprabovis IBR Marker Live boluefni syna jakvaeda svorun (dsamt nautgripum
syktum med BoHV-1 veiru (field virus) eda bolusett med hefobundnum émerktum BoHV-1
boluefnum) pegar syni eru greind med préfum sem byggja 4 greiningu motefna fyrir einhverjum
60rum BoHV-1 moétefnavokum.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf, nema leysinn sem fylgir til ad nota med
dyralyfinu.

5.2 Geymslupol

Geymslupol frostpurrkada lyfsins 1 soluumbudum: 2 ar
Geymslupol leysisins i soluumbtdum: 5 ar
Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 6 klst.

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Frostpurrkad lyf: Geymiod og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Leysir fyrir 5 og 25 skammta: Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Leysir fyrir 30 skammta: Ma ekki geyma eda flytja vio heerri hita en 25°C
M3 ekki frjosa.

Geymid glosin 1 6skjunni til varnar gegn 1josi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
Frostpurrkad lyf: Litlaust glas ur gleri af tegund I med loki ur bromobutylgimmii og alhettu.

Leysir: Litlaust glas ur gleri af tegund I (10 ml) eda tegund II (50 ml eda 100 ml med 60 ml af leysi)
eda PET floskur (10 ml, 50 ml eda 100 ml med 60 ml af leysi) lokud med loki ur bromobutylghmmii
og alhettu.

Pakkningastardir:

Askja sem inniheldur 1 glas med 5 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 glas med 10 ml af leysi.
Askja sem inniheldur 1 fglas med 25 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 glasi med 50 ml af leysi.
Askja sem inniheldur 1 glas med 30 skdmmtum af frostpurrkudu lyfi.

Askja sem inniheldur 1 glas med 60 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.
Ekki mé4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/114/001

EU/2/10/114/002

EU/2/10/114/003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27/01/2011

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}
10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar 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/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA: 5 OG 25 SKAMMTAR

1.  HEITI DYRALYFS

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur: Lifandi gE tk- nautgripa-herpesveira af tegund 1 (BoHV-1) med tvofaldri
genaurfellingu, stofn CEDDEL: 10%* — 1073 CCIDsy

3. PAKKNINGASTAZRD

5 skammtar
25 skammtar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kalfar og fullordnar kyr).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i vodva.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun, notist innan 6 klst.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Vernda gegn 1j6si.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/114/001 5 skammtar
EU/2/10/114/002 25 skammtar

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA: 30 SKOMMTUM AF FROSTPURRKUDU LYFI

1.  HEITI DYRALYFS

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE Frostpurrkad stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur: Lifandi gE tk” nautgripa-herpesveira af tegund 1 (BoHV-1) med tvofaldri
genaurfellingu, stofn CEDDEL: 10°° — 1073 CCIDsy

3. PAKKNINGASTZAZRD

30 skammtar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kalfar og fullordnar kyr).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i vodva.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun, notist innan 6 klst.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Vernda gegn 1j6si.

12



10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘ 14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/10/114/003

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

Lot {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA: 30 SKAMMTAR AF LEYSI

1.  HEITI DYRALYFS

Leysir fyrir HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Fosfat studpaodalausn.

3. PAKKNINGASTARD

60 ml

|4 MARKDYRATEGUNDIR

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma eda flytja vid heerri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘ 14. MARKAPSLEYFISNUMER

| 15. LOTUNUMER

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

GLAS FYRIR FROSTPURRKADA LYFID

1.  HEITI DYRALYFS

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver 2 ml skammtur: Lifandi gE tk” nautgripa-herpesveira af tegund 1 (BoHV-1) med tvofaldri
genaurfellingu, stofn CEDDEL: 10%* — 1073 CCIDsy

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM bPYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

5 skammtar
25 skammtar
30 skammtar
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

GLAS FYRIR LEYSI

1.  HEITI DYRALYFS

Leysir fyrir HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml.
50 ml
60 ml
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B. FYLGISEDILL

18



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir nautgripi.

2. Innihaldslysing

Frostpurrkad lyf:
Lifandi gE" tk” nautgripa-herpesveira af tegund 1 (BoHV-1) med tvofaldri genaurfellingu, stofn
CEDDEL: 10%3 — 107 CCIDso

Skammstafanir:

gE : urfelling a glykoproteini E; tk : urfelling a tymidin kinasa;, CCID: skammtur af frumurcekt sem
veldur sykingu (cell culture infectious dose)

Dreifa eftir blondun: gleer, bleikleitur vokvi.

Frostpurrkad lyf: hvitt til gulleitt duft.

Leysir: gegnser einsleitur vokvi.

3. Markdyrategundir

Nautgripir (kalfar og fullorOnar kyr).

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar 4 nautgripum fra 3 manada aldri gegn nautgripa-herpesveiru af tegund 1
(BoHV-1) til ad minnka klinisk einkenni smitandi kverka- og barkabolgu i nautgripum (infectious
bovine rhinotracheitis, IBR) og utskilnad veiru (field virus).

Boélusett dyr er haegt greina fra dyrum sem sykst hafa af veiru (field virus) vegna merkiurfellingarinnar
(gE") med greiningarpréfum sem til eru & markadi, nema dyrin hafi 4dur verid bolusett med venjulegu
boluefni eda sykst af veiru (field virus).

Timi par til 6neemi kemur fram: 3 vikur eftir ad frumbolusetningaraatlun er lokio.

Timalengd 6nemis: 6 manudir eftir ad frumbolusetningaraztlun er lokid.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:
Bolusetjio eingéngu heilbrigd dyr.

Einstaklingur sem hyggst framleida, flytja inn, eiga, selja, Gitvega og nota petta dyralyf verdur fyrst ad
hafa samrad vio 16gbert yfirvald vidkomandi adildarrikis um gildandi bolusetningarstefnu par sem
pessi starfsemi kann ad vera bonnud i adildarriki ad 6llu leyti eda ad hluta til. yfirradasvedi pess
samkvamt landslogum.
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Opinbera eftirlitsyfirvalda lotuttgafu er krafist fyrir pessa voru.

Medganga og mjolkurgjof:
Ma nota 4 medgongu og samhlida spenagjof.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
EXkki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun annars

dyralyfs. Akvordun um ad nota boluefnid fyrir eda eftir notkun annars dyralyfs parf pvi ad taka i hverju
tilfelli fyrir sig.

Ofskémmtun:
Engar aukaverkanir adrar en paer sem nefndar eru i kafla "Aukaverkanir" komu fram eftir gjof 10-falds
skammts af boluefni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Blandid ekki med neinu 60ru dyralyfi, nema leysinum sem fylgir til notkunar med dyralyfinu.

7. Aukaverkanir

Nautgripir (kalfar og fullordnar kyr).

Algengar Heekkadur hiti ', bolga 4 stungustad >

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medfero):

Mjog sjaldgaefar Ofnaemisvidbrogo *
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferod):

! Litilshattar hakkun likamshita allt ad 1°C er algeng innan 4 daga eftir bolusetningu. Almennt ma sja
hakkun 4 endaparmshita allt ad 1,63 °C hja fullordnum kam og allt ad 2,18 °C hja kalfum. bessi
timabundna heekkun hitastigs hverfur af sjalfu sér innan 48 klukkustunda an medferdar og tengist ekki
hitaferli.

2 Timabundin bolga 4 saningarstad er algeng hja nautgripum innan 72 klukkustunda eftir bolusetningu.
bessi litilshattar bolga varir i minna en 24 klukkustundir i flestum tilfellum.

3, par med talid bradaofnaemi (stundum banvaent). 1 slikum tilfellum skal gefa videigandi
einkennamedferd.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria 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 aofero vio lyfjagjof

Nautgripir fra 3 ménada aldri.
Gefid einn 2 ml skammt me0 inndelingu i halsvodva.
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9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Notid allan leysinn sem fylgir til ad leysa upp frostpurrkad lyfid til blondunar & stungulyfi, dreifu.
Gegnser bleikleitur vokvi faest eftir blondun.

R4016g0 bélusetningarazetlun:

Radlagdur upphafsskammtur er 1 inndaeling med 2 ml af fullbunu béluefninu fyrir hvert dyr. Dyrid
skal bolusetja aftur 3 vikum seinna med sama skammti. Sidan skal gefa stakan 2 ml 6rvunarskammt &
6 manada fresti.

Lyfi0 skal gefid 1 vodva, 1 halsvoovana. Inndelingarnar skal helst gefa til skiptis 1 sitthvora hlid
halsvéovans. Leyfid leysinum ad na hitastig milli 15°C og 20°C adur en frostpurrkad lyfid er leyst upp.
Hristid vel fyrir notkun. Fordist mengun vid blondun og notkun. Notid eingdngu daudhreinsadar nalar
og sprautur vi0 bolusetninguna.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Frostpurrkad lyf fyrir: Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).

Leysir fyrir 5 og 25 skammta: Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).

Leysir fyrir 30 skammta: M4 ekki geyma eda flytja vid heerri hita en 25°C.

Ma ekki frjosa.

Geymi0 glosin 1 dskjunni til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota petta dyralyf eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind a pappadskjunni og midanum a
eftir Exp. Fyrningardagsetning visar til sidasta dags pess manadar.

Geymslupol eftir blondun samkvemt leiobeiningum: 6 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidio er ad vernda umhverfio.

Leiti0d rada hja dyralackni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
Markadsleyfisnumer :

EU/2/10/114/001
EU/2/10/114/002
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EU/2/10/114/003

pakkningastaerdir :

Askja sem inniheldur 1 glas med 5 skdmmtum af frostpurrkudu lyfi og 1 glas med 10 ml af leysi.
Askja sem inniheldur 1 glas med 25 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 glas med 50 ml af leysi.
Askja sem inniheldur 1 glas med 30 skommtum i frostpurrkudu lyfi.

Askja sem inniheldur 1 glas med 60 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyr

a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) SPANN
TEL: +34 972 43 06 60

r fyrir lokasampykkt og tengilidau

lysingar til pess

Hafid samband vid fulltrtia markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny6sauka boarapus

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG
Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Danmark Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135 Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)
SPANIEN SPANJA
Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
Deutschland Nederland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV
Am Wehrhahn 28-30 Nieuwewandeling 62
40211 Diisseldorf 9000 Gent
DEUTSCHLAND BELGIUM
Tel: +49 211 698236 — 0 Tel: +32 09 2964464
Eesti Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135 Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)
HISPAANIA SPANIA
Tel: +34 972 43 06 60 TIf: +34 972 43 06 60
EMado Osterreich
HIPRA EAAAX AE. HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Agmw@. AOnvov 80 & Mnpwovov 2-4, Am Wehrhahn 28-30
104 41 Kohoviog - AGHNA - EAAAX 40211 Diisseldorf
TnA: +30 210 4978660 DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0
Espaiia Polska
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Avda. La Selva 135 Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
17170 Amer (Girona) 02-697 Warszawa - POLSKA
ESPANA Tel: +48 22 642 33 06

Tel: +34 972 43 06 60

France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos
7 rue Roland Garros, Batiment H Sanitarios De Uso Animal, Lda

44700 - Orvault - Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
FRANCE 2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tél: +33 02 51 80 77 91 Tel:+351 219 663 450

Hrvatska Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135 Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANJOLSKA SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
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Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.l.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Aew@dpog Aa ZéAPa 135, Apep
TOpova 17170

[onravia

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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