VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa, fyrir saudfé og nautgripi

2.  INNIHALDSLYSING

Virk efni:

Hver 2 ml skammtur
inniheldur (BTV-1,
BTV-4, BTV-8 i saudfe;
BTV-1,BTV-81i
nautgripum):

Einhver eftirtalinna ¢virkjadra stofna

blatunguveiru

Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 1, stofn

BTV-1/ALG2006/01 E1

Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 8, stofn

BTV-8/BEL2006/02

Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 4, stofn

SPA-1/2004

n.a.: a ekki vid

RP*>1
RP*>1

RP* > 0,8

Hver 4 ml skammtur
inniheldur (BTV-4 i
nautgripum):

n.a.
n.a.

RP*>0,8

*Hlutfallsleg virkni (relative potency) mald med virknipréfi hja misum samanborid vid
vidmidunarboluefni sem er virkt i saudfé og/eda nautgripum.

Sa stofn sem hafour verdur i endanlegri gerd boluefnisins raeedst af faraldsfreedilegu astandi pegar
endanleg gerd boluefnisins verdur akvedin og mun koma fram 4 merkimidanum. Dyrategundir sem
lyfio er atlad munu einnig koma fram 4 merkimidanum.

Onzmisgledar:

AP** (sem hydroxid)

Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt)

Hjalparefni:

4 mg
0,4 mg

8 mg
0,8 mg

Hjalparefni og 6nnur

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru naudsynlegar

innihaldsefni fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins
Hver 2 ml skammtur Hver 4 ml skammtur
inniheldur (BTV-1, BTV-4, inniheldur (BTV-4 i
BTV-8 i saudfé; nautgripum):
BTV-1, BTV-8 i nautgripum):
Thiémersal 0,2 mg 0,4 mg
Kaliumklorid

Kaliumtvihydrogenfosfat

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Natriumkl16rio

Vatn fyrir stungulyf

Beinhvitur eda bleikur vokvi.




3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Saudfé og nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Saudfe:

Virk 6neming hja saudfé fra 6 vikna aldri til ad koma i veg fyrir* veirusykingu i bl6di af voldum

blatunguveiru af sermisgerd 1 eda sermisgerd 8.

Virk éneming hja saudfé fra 6 vikna aldri til ad draga ar* veirusykingu i bl6di af voldum
blatunguveiru af sermisgerd 4.

*Nidur fyrir greiningarmork, sem eru <3,9 logio eintok/ml samkvemt gildadri RT-qPCR adferd, sem
bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé til stadar.

Onzmi myndast: 3 vikum eftir ad grunnbélusetningarlotu er lokid.
Oneemi endist: 1 1 ar eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.

Nautgripir:
Virk 6éneming hja nautgripum fra 12 vikna aldri til ad koma i veg fyrir** veirusykingu i blodi af
voldum blatunguveiru af sermisgerd 1, sermisgerd "4 eda sermisgerd 8.

**Niour fyrir greiningarmdrk, sem eru <3,4 log)o eintok/ml samkvaemt gildadri RT-qPCR adferd, sem
bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé til stadar.

Onzmi myndast: Blatunguveira, sermisgerd 1: 15 dogum eftir ad grunnbélusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 8: 25 dogum eftir ad grunnbdlusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 4: 14 dogum eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.

Onzmi endist: Blatunguveira, sermisgerd 1: 1 ar eftir ad grunnboélusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 8: 1 ar eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.

Blatunguveira, sermisgerd 4: 6 manudi eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.

Visbendingar eru um hlutleysandi métefni gegn BTV-1 i sermi, sem benda til pess ad vorn sé fyrir
hendi, i allt ad 21 manud eftir grunnbolusetningu.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

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

Vi0 notkun boluefnisins fyrir adrar tegundir jorturdyra, husdyr og villt, sem talin eru i haettu 4 ad fa
sykingu skal gaeta varadar og askilegt er ad profa boluefnio 4 facinum dyrum adur en radist er i
fjoldabolusetningar. Verkun hja 6drum tegundum getur verid 6nnur en sést hefur hja saudfé og
nautgripum.



3.5 Sérstakar varudarreglur vioé notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

A ekki vid.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Sauofé:
Mjog algengar Heaekkun likamshita'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): Pbroti 4 stungustad?
Hnudar 4 stungustad’

'Timabundin, ekki meiri en 1,6°C, sést fyrstu 48 klukkustundirnar eftir bolusetningu.

*Dreifdur proti, varir ekki lengur en 7 daga.

3preifanlegir bolguhnudar, allt ad 60 cm? ad steerd, minnka med timanum en vara hugsanlega lengur en
i 50 daga.

Nautgripir sem fengu 2 ml skammta:

Mjo6g algengar Vidbrogd 4 stungustad’
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):

Algengar Hzkkun likamshita?

(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa

medferd):

' Mjog algengt var ad sja stadbundin vidbrogd, allt ad 5 cm i pvermal, og algengt var ad sja vidbrogd
>5 cm i pvermal. bau gengu til baka eigi sidar en innan 25 daga. Stadbundin vidbrogd geta aukist
litillega eftir seinni skammtinn og geta i peim tilfellum varad i allt ad 15 daga.

2 Timabundin, ekki meiri en 2,7°C, sést fyrstu 48 klukkustundirnar eftir bélusetningu.

Nautgripir sem fengu 4 ml skammta:

Mjég algengar Vidbrogd 4 stungustad'
(>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd): | Haekkun likamshita >

" Allt ad 6 cm i pvermal, ganga til baka eigi sidar en innan 8 daga.
2 Timabundin, ekki meiri en 2,7°C, sést fyrstu 48 klukkustundirnar eftir bolusetningu og varir ad
hamarki i 2 daga.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid ma nota & medgdngu.



Mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a4 dryggi dyralyfsins vid mjolkurgjof hja saudfé. Dyralyfid ma nota 4 medan
mjolkurgjof stendur hja nautgripum.

Frjosemi:

Oryggi og verkun boluefnisins hafa ekki verid stadfest hja karldyrum sem notadir eru til undaneldis.
Hja pessum hopi dyra ma eingdngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/dhaettumati dyraleknis
og/eda i samraemi vid gildandi bolusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

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

Sauofé:

Til notkunar undir hud.

Grunnbolusetning:

Gefid tvo 2 ml skammta samkvamt eftirfarandi bolusetningaraeetlun:

- Fyrri skammtur: fra 6 vikna aldri.
- Seinni skammtur: eftir 3 vikur.

Endurbdlusetningaraaetlun:
Til varnar gegn sermisgerd 1 eda sermisgerd 8 a ad gefa einn 2 ml skammt arlega.
Til varnar gegn sermisgerd 4 4 ad gefa tvo 2 ml skammta med 3 vikna millibili arlega.

Nautgripir:
Til gjafar 1 vodva.

Til varnar gegn sermisgerd 1 og sermisgerd &:

Grunnbdlusetning:

Gefi0 tvo 2 ml skammta samkvaemt eftirfarandi bolusetningaraatlun:
- Fyrri skammtur: fra 12 vikna aldri.

- Seinni skammtur: eftir 3 vikur.

Endurboélusetningardaetlun:
Til varnar gegn sermisgerd 1 4 ad gefa einn 2 ml skammt arlega.
Til varnar gegn sermisgerd 8 4 ad gefa tvo 2 ml skammta med 3 vikna millibili arlega.

Til varnar gegn sermisgero 4:

Grunnboélusetning:
Gefi0 tvo 4 ml skammta samkvaemt eftirfarandi bolusetningarazetlun:

- Fyrri skammtur: fra 12 vikna aldri.
- Seinni skammtur: eftir 3 vikur.

Endurboélusetningaraeetlun:
Gefid tvo 4 ml skammta med priggja vikna millibili 4 6 manada fresti.




Adferd vid lyfjagjof (saudfé og nautgripir):

Beitid venjulegum smitgataradferdoum.

Hristid varlega rétt fyrir notkun.

Fordist frodumyndun, par sem hun getur valdid ertingu 4 stungustadnum.

Nota skal allt innihald floskunnar strax eftir ad hun hefur verio rofin og i soému bolusetningaradgero.
Fordist endurtekna gotun.

Til pess ad fordast mengun boluefnisins fyrir slysni medan 4 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.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )

Sauofeé:

Vidbrogd hja saudfe eftir ofskommtun med gjof & tvofoldum skammti (4 ml) eru svipud og sjast eftir
gjof einfalds skammts, en vidbrogo a stungustad geta varad lengur (almennur proti & stungustadnum
sem varir ekki lengur en 9 daga eda holdgunarhntidar undir hud, sem hugsanlega vara lengur en

63 daga).

Nautgripir:

Buast ma vid timabundinni haekkun hita i endaparmi, p6 ekki um meira en 2°C, hja 10% dyra & fyrstu
24 klukkustundunum eftir gjof tvofalds skammts.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar haettu a
onzmismyndun

Sa sem etlar 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 a0 bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svaedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4.  ONAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet koodi: QI02AAO08

Til pess a0 drva virkt 6naemi hja saudfé og nautgripum gegn blatunguveiru af sermisgerdoum sem
likjast peim sem er ad finna i boluefninu.

5. LYFJAGERPARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 1 ar (blatunguveira, sermisgerd 1 og sermisgerd 8) eda
18 manudir (blatunguveira, sermisgerd 4).



Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: Notid tafarlaust.
5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuoda
20, 100 eda 240 ml glds ar hapéttipolyetyleni (HDPE) med tappa ur klorbutylfjollidu og innsigli ar
ali.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 10 skammta med 2 ml eda 5 skammta med 4 ml (20 ml).
Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 50 skammta med 2 ml eda 25 skammta med 4 ml (100 ml).
Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 120 skammta med 2 ml eda 60 skammta med 4 ml (240 ml).

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/001-009

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 25/04/2017.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOPUNAR 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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

PAPPAASKJA BTV-1 fyrir saudfé og nautgripi

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV Stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 1.

| 3. PAKKNINGASTZERD

20 ml (10 skammtar)
100 ml (50 skammtar)
240 ml (120 skammtar)

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir hid (saudfé) eda i voova (nautgripir).

7.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/001 (20 ml) BTV 1
EU/2/17/207/002 (100 ml) BTV 1
EU/2/17/207/003 (240 ml) BTV 1

[ 15. LOTUNUMER

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

PAPPAASKJA BTV-4 fyrir saudfé og nautgripi

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV Stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur (saudfé¢) eda 4 ml skammtur (nautgripir) inniheldur:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 4.

| 3. PAKKNINGASTZERD

20 ml (10 skammtar fyrir saudfé, 5 skammtar fyrir nautgripi)
100 ml (50 skammtar fyrir saudfé, 25 skammtar fyrir nautgripi)
240 ml (120 skammtar fyrir saudfé, 60 skammtar fyrir nautgripi)

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir hid (saudfé) eda i voova (nautgripir).

7.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/004 (20 ml) BTV 4
EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

[ 15. LOTUNUMER

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

PAPPAASKJA BTV-8 fyrir saudfé og nautgripi

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV Stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 8.

| 3. PAKKNINGASTZERD

20 ml (10 skammtar)
100 ml (50 skammtar)
240 ml (120 skammtar)

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir hid (saudfé) eda i voova (nautgripir).

7.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/007 (20 ml) BTV 8
EU/2/17/207/008 (100 ml) BTV 8
EU/2/17/207/009 (240 ml) BTV 8

[ 15. LOTUNUMER

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

Glas med 100 ml og 240 ml (BTV-1 fyrir saudfé og nautgripi)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV Stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:
Ovirkjud BTV, sermisgero 1.

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

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

(

| 4. IKOMULEIDPIR

Til notkunar undir hid (saudfé) eda i voova (nautgripir).
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Zoetis Belgium

9. LOTUNUMER

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

Glas med 100 ml og 240 ml (BTV-4 fyrir saudfé og nautgripi)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV Stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur (saudfé) eda 4 ml skammtur (nautgripir) inniheldur:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 4.

100 ml (50 skammtar fyrir saudfé, 25 skammtar fyrir nautgripi)
240 ml (120 skammtar fyir saudfe, 60 skammtar fyrir nautgripi)

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

(

| 4. IKOMULEIDPIR

Til notkunar undir hid (saudfé) eda i voova (nautgripir).
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Zoetis Belgium

9. LOTUNUMER

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

Glas med 100 ml og 240 ml (BTV-8 fyrir saudfé og nautgripi)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV Stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:
Ovirkjud BTV, sermisger0 8.

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

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

(

| 4. IKOMULEIDPIR

Til notkunar undir hid (saudfé) eda i voova (nautgripir).
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Zoetis Belgium

9. LOTUNUMER

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

Glas med 20 ml (BTV-1 fyrir saudfé og nautgripi)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV

e ol (¢

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ovirkjud BTV, sermisgerd 1.

20 ml (10 skammtar)

| 3.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Glas med 20 ml (BTV-4 fyrir saudfé og nautgripi)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV

e o ((

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ovirkjud BTV, sermisgerd 4.

20 ml (10 skammtar fyrir saudfé, 5 skammtar fyrir nautgripi)

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Glas med 20 ml (BTV-8 fyrir saudfé og nautgripi)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV

e o ((

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ovirkjud BTV, sermisgerd 8.

20 ml (10 skammtar)

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Zulvac BTV stungulyf, dreifa, fyrir saudfé og nautgripi

2. Innihaldslysing

Virk efni:

Einhver eftirtalinna dvirkjadra stofna
blatunguveiru.

Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 1, stofn
BTV-1/ALG2006/01 E1

Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 8, stofn
BTV-8/BEL2006/02

Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 4, stofn
SPA-1/2004

n.a.: 4 ekki vio

Hver 2 ml skammtur
inniheldur (BTV-1,
BTV-4, BTV-8 i saudfé;
BTV-1,BTV-8i
nautgripum):

RP*>1
RP*>1

RP* > 0,8

Hver 4 ml skammtur
inniheldur (BTV-4 {
nautgripum):

n.a.

RP* > 0,8

*Hlutfallsleg virkni (relative potency) meld med virkniprofi hja masum samanborid vid
vidmidunarbodluefni sem er virkt i saudfé og/eda nautgripum.

Sa stofn sem hafour verour i endanlegri gerd boluefnisins reedst af faraldsfraedilegu astandi pegar
endanleg gerd boluefnisins verdur akvedin og mun koma fram a merkimidanum. Dyrategundir sem
lyfid er &tlad munu einnig koma fram 4 merkimidanum.

Onzmisglaedar:

AP** (sem hydroxid)

Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt)

Hjalparefni:
Thiomersal

Beinhvitur eda bleikur vokvi.

3. Markdyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4. Abendingar fyrir notkun

Saudfé:

4 mg
0,4 mg

0,2 mg

8 mg
0,8 mg

0,4 mg

Virk én@ming hja saudfé fra 6 vikna aldri til ad koma 1 veg fyrir* veirusykingu 1 bl6di af voldum

blatunguveiru af sermisgerd 1 eda sermisgerd 8.

27



Virk énaming hja saudfé fra 6 vikna aldri til ad draga ur* veirusykingu i bl6di af véldum
blatunguveiru af sermisgerd 4.

*Nidur fyrir greiningarmdrk, sem eru <3,9 logio eintok/ml samkvemt gildadri RT-qPCR adferd, sem
bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé til stadar.

Onazmi myndast: 3 vikum eftir ad grunnbélusetningarlotu er lokid.
Ending 6naemis: 1 ar eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.

Nautgripir:
Virk én@ming hja nautgripum fra 12 vikna aldri til ad koma 1 veg fyrir** veirusykingu 1 blodi af
vOldum blatunguveiru af sermisgerd 1, sermisgerd 4 eda sermisgerd 8.

**Nidur fyrir greiningarmork, sem eru <3,4 logio eintok/ml samkvamt gildadri RT-qPCR adferd, sem
bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé til stadar.

Onzmi myndast: Blatunguveira, sermisgerd 1: 15 dogum eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 8: 25 dogum eftir ad grunnboélusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 4: 14 dogum eftir ad grunnbdlusetningarlotu er lokid.

Onami endist: Blatunguveira, sermisgerd 1: 1 ar eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 8: 1 ar eftir ad grunnbodlusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 4: 6 manudi eftir a0 grunnbdlusetningarlotu er lokid.

Visbendingar eru um hlutleysandi moétefni gegn BTV-1 1 sermi, sem benda til pess ad vorn sé fyrir
hendi, i allt ad 21 manud eftir grunnbdlusetningu.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

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

Vi0 notkun boluefnisins fyrir adrar tegundir jorturdyra, husdyr og villt, sem talin eru { haettu 4 ad fa
sykingu skal gaeta varudar og @skilegt er ad profa boluetnio 4 faeinum dyrum adur en radist er i
fjoldabolusetningar. Verkun hja 6drum tegundum getur verid dnnur en sést hefur hja saudfé og
nautgripum.

Medganga:
Dyralyfid ma nota 4 medgdngu.

Mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid mjolkurgjof hja saudfé. Dyralyfid ma nota a
medgdngu hja nautgripum.

Frjosemi:

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

Saudfé:

Vidbrogo hja saudfé eftir ofskommtun med gjof a tvofoldum skammti (4 ml) eru svipud og sjast eftir
gjof einfalds skammts, en vidbrogo a stungustad geta varad lengur (almennur proti & stungustadnum
sem varir ekki lengur en 9 daga eda holdgunarhnidar undir hud, sem hugsanlega vara lengur en

63 daga).

Nautgripir:
Buast ma vid timabundinni haekkun hita { endaparmi, p6 ekki um meira en 2°C, hja 10% dyra & fyrstu
24 klukkustundunum eftir gjof tvofalds skammts.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

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.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Sauofé:

Mjog algengar (>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medfero):

Haekkun likamshita'
broti 4 stungustad®
Hnudar 4 stungustad’

'Timabundin, ekki meiri en 1,6°C, sést fyrstu 48 klukkustundirnar eftir bolusetningu.

Dreifdur proti, varir ekki lengur en 7 daga.

3preifanlegir bolguhnudar, allt ad 60 cm? ad steerd, minnka med timanum en vara hugsanlega lengur en
i 50 daga.

Nautgripir sem fengu 2 ml skammta:

Mjog algengar (>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medfero):

Vidbrogd 4 stungustad’

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

Hakkun likamshita?

"' Mjog algengt var ad sja stadbundin vidbrogd, allt ad 5 cm 1 pvermal, og algengt var ad sja vidbrogd
>5 cm i pvermal. Pau gengu til baka eigi sidar en innan 25 daga. Stadbundin vidbrogd geta aukist
litillega eftir seinni skammtinn og geta i peim tilfellum varad i allt ad 15 daga.

2 Timabundin, ekki meiri en 2,7°C, sést fyrstu 48 klukkustundirnar eftir bolusetningu.

Nautgripir sem fengu 4 ml skammta:

Mjo6g algengar
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):
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Vidbrogd 4 stungustad'
Haekkun likamshita

" Allt ad 6 cm i pvermal, ganga til baka eigi sidar en innan 8 daga.
2 Timabundin, ekki meiri en 2,7°C, sést fyrstu 48 klukkustundirnar eftir bolusetningu og varir ad
hamarki i 2 daga.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bPao 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 adferd vio lyfjagjof
Saudfé:

Til notkunar undir htd.

Grunnbolusetning:

Gefi0 tvo 2 ml skammta samkvaemt eftirfarandi bolusetningaraatlun:

- Fyrri skammtur: fra 6 vikna aldri.
- Seinni skammtur: eftir 3 vikur.

Endurbdélusetningardzetlun:
Til varnar gegn sermisgerd 1 eda sermisgerd 8 a ad gefa einn 2 ml skammt arlega.

Til varnar gegn sermisgerd 4 4 ad gefa tvo 2 ml skammta med 3 vikna millibili arlega.
Nautgripir:
Til gjafar i vodva.

Til varnar gegn sermisgerd 1 og sermisgerod 8.

Grunnbélusetning:
Gefid tvo 2 ml skammta samkvamt eftirfarandi bolusetningaraztlun:

- Fyrri skammtur: fra 12 vikna aldri.
- Seinni skammtur: eftir 3 vikur.

Endurbélusetningaraeetlun:
Til varnar gegn sermisgerd 1 4 ad gefa einn 2 ml skammt arlega.
Til varnar gegn sermisgerd 8 4 ad gefa tvo 2 ml skammta med 3 vikna millibili arlega.

Til varnar gegn sermisgero 4:

Grunnbolusetning:

Gefi0 tvo 4 ml skammta samkvaemt eftirfarandi bolusetningarazetlun:
- Fyrri skammtur: fra 12 vikna aldri.

- Seinni skammtur: eftir 3 vikur.

Endurboélusetningaraaetlun:
Gefi0 tvo 4 ml skammta med priggja vikna millibili & 6 manada fresti
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Beitid venjulegum smitgéataradferoum. Hristio varlega rétt fyrir notkun.

Fordist frodumyndun, par sem hun getur valdid ertingu 4 stungustadnum.

Nota skal allt innihald floskunnar strax eftir ad hun hefur verio rofin og i soému bolusetningaradgero.
Til pess a0 fordast mengun boluefnisins fyrir slysni medan a notkun stendur er malt med ad nota
boélusetningardaelur sem @tladar eru til fjoldainndaelinga (multi-injection type vaccination system)
pegar notadar eru pakkningar med fleiri skommtum.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid og flytjio 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.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: Notid tafarlaust.

12. Sérstakar vartdarreglur 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 viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/17/207/001-009

Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 10 skammta meo 2 ml eda 5 skammta med 4 ml (20 ml).
Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 50 skammta med 2 ml eda 25 skammta med 4 ml (100 ml).

Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 120 skammta med 2 ml eda 60 skammta med 4 ml (240 ml).

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spann

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@gzoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta

TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge

Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com
E)MLdda Osterreich

TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espaiia
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

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@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

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

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

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

17. Adrar upplysingar

Til pess a0 drva virkt 6naemi hja saudfé og nautgripum gegn blatunguveiru af sermisgerdum sem
likjast peim sem er a0 finna i boluefninu.
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