VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Vectormune HVT-AIV stungulyfspykkni og leysir, dreifa fyrir haensni

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af bléndudu béluefni (0,2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Kalkunaherpesveira, stofn tHVT/AI-H5 (FC126, frumubundinn), sem tjair gen fyrir hemagglutinin ur
fuglainfliensuveiru af undirtegund H5, lifandi: 2.500 — 12.000 PFU'.

' PFU - plaque forming unit

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Pykkni:

EMEM

L-glatamin

Natrium bikarbonat
HEPES

Nautgripasermi

Dimetyl sulfoxid

Vatn fyrir stungulyf
Leysir:

Sukrosi

Vatnsrofid kasein
Sorbitol
Dikaliumhydrogenfosfat
Kaliumdihydrégenfosfat
Fendl rautt

Vatn fyrir stungulyf

bykkni: Appelsinugul eda gul, halfgegnsa frosin dreifa.

Leysir: Tear, appelsinugul eda raud lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Heensni.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar hja eins dags gdmlum henuungum til ad draga Gr danartioni, kliniskum
einkennum og utskilnadi veiruagna vegna sykingar af voldum skedrar fuglainfliensuveiru (highly

pathogenic avian influenza virus, HPAI) af undirtegund HS5.

Onzmi myndast eftir: 2 vikur
Onzmi endist i: 19 vikur

3.3 Frabendingar

Engar.



3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
3.5 Sérstakar vartidarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

b6 ekki hafi verid synt fram & ad smit berist milli haenuunga benda gogn um svipud béluetni, sem
byggd eru 4 somu HVT-ferjunni, til pess ad bolusettir ungar geti skilid boluefnisstofninn ut i allt ad
46 daga eftir bolusetningu. A medan skal fordast ad onzmisbaeldir og dbolusettir ungar komist i
snertingu vid bolusetta unga. Boluefnisstofninn getur borist til kalkina. Rannsoknir & 6ryggi hafa synt
a0 boluefnisstofn sem skilst Gt veldur ekki skada hja kalkinum. b¢ skal gera videigandi
dyraleknisfraedilegar og bustjornarlegar radstafanir til ad koma i veg fyrir ad béluetnisstofninn berist
til kalkana.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Nota skal hlifdarfatnad, p.e. hanska, hlifdargleraugu og stigvél, pegar dyralyfio er handleikid.
Frosnar glerlykjur geta sprungid vid skyndilegar hitastigsbreytingar.
Heettulegt er ad anda ad sér fljotandi kéfnunarefni. Eingéngu 4 ad geyma og nota fljotandi

koéfnunarefni 4 purrum og vel loftraestum stad.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: haensni.
Engar pekktar.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:

Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur 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

Til notkunar undir hud.

Hverjum haenuunga er gefinn stakur 0,2 ml skammtur med inndaelingu. Heegt er €0 gefa boluefnid med
sjalfvirkum btnadi.



Tafla 1. Yfirlitstafla yfir pynningarméguleika mismunandi eininga

Lykjur med boluefni i1at meo leysi Rimmal eins
(Fjoldi af lykjum meo boluefni, margfaldadur (ml) skammts

med fjolda skammta sem parf ad gefa) (ml)
2 x 1.000 400
1 x2.000 400
4 x 1.000 800
2 x2.000 800
1 x4.000 800

4.000 + 1.000 1.000 0,20
6 x 1.000 1.200
3x2.000 1.200
4 x 2.000 1.600
2 x4.000 1.600

Vidhafa a venjulega smitgat vid gjof boluetnisins.
Til ad fordast likamstjon & ad kynna sér allar Sryggis- og varidarradstafanir vido medhondlun fljotandi
kofnunarefnis.

Blondun béluefnisdreifu til inndeelingar:

1. begar buio er ad velja boluetnislykjur med réttan skammtafjolda og poka med leysi sem heaefir fyrir
pann skammtafjolda a ad taka réttan fjolda af lykjum hratt Gir geyminum me0 fljotandi
kofnunarefni.

2. Dragid 2 ml af leysi upp i 5 ml sprautu.

. Pi010 innihald lykjanna hratt med pvi ad hreyfa per varlega i 27-39°C heitu vatni.

4. begar innihald lykjanna er alveg pidid & ad opna lykjurnar med utrétta handleggi, til ad minnka
haettu a slysum ef lykja skyldi brotna.

5. Pbegar buid er ad opna hverja lykju 4 ad draga innihald hennar heegt upp i seefda 5 ml sprautu sem
inniheldur 2 ml af leysi, med nal sem er a.m.k. 18G i pvermal.

6. Sprautid dreifunni i pokann med leysinum. Blanda a pynnt béluefnid, pannig utbuid, med pvi ad
rugga pokanum varlega.

7. Draga a pynnt béluefni upp i sprautuna til ad skola lykjuna. Dragid skolid upp tr lykjunni og
sprautid pvi varlega i pokann med leysinum. Endurtakid petta einu sinni eda tvisvar.

8. Blanda a pynnt boluefnio, pannig utbtiid, med pvi ad rugga pokanum varlega og er pad pa tilbtid til
notkunar.

9. Tryggja a ad pokanum med boluefnisdreifunni sé reglulega ruggad varlega medan a
boélusetningunni stendur, til ad tryggja ad boluefnisdreifan haldist einsleit.
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Endurtaka a skref 2 til 7 fyrir pann fj6lda af lykjum sem & ad pida.

Nota a boluefnio tafarlaust, innan 2 klukkustunda, og blanda pad reglulega til a0 tryggja a0 dreifan sé
einsleit.

Blandad boluefni er teer, raudlitud dreifa til inndeelingar.

Farga 4 lykjum sem hafa pionad fyrir slysni.

Ekki ma endurfrysta boluefnid undir neinum kringumstedum.

Ekki ma endurnyta opin ilat med blondudu boluefni.

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

Ekki vard vart vid nein einkenni eftir gjof fjorfalds skammts af boluefninu.



3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu 4
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 viodkomandi adildarriki til ad 4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svaedum, 4 grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONZAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI01AD.

Boluetnid orvar virkt dnaemi gegn skaedri fuglainfliensu af undirtegund H5 og Mareks sjukdémi hja
hansnum.

Béluetnid inniheldur frumubundna, lifandi kalkinaherpesveiru (HVT, Mareks sjukddms sermisgerd 3)
sem hefur verid breytt med erfdatakni til ad tja hemagglutinin 5 (HA) r HPAIV.

bar sem boluefnid 6rvar adeins myndun motefna gegn HS proteini ir HPAIV er haegt ad greina sykt
dyr fra bolusettum med réttum greiningartaekjum (Differentiating Infected from Vaccinated Animals,

DIVA).

Lengd 6neemis er i 19 vikur eftir bolusetningu, eins og synt hefur verid fram & fyrir grein (clade) 2.2.1
og stutt er af birtum gdgnum.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf en leysinn sem radlagdur er til notkunar
med dyralyfinu (Cevac Solvent Poultry).

5.2 Geymslupol

Geymslupol pykknisins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol leysisins i soluumbudum: 30 manudir.
Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu
bykkni:
Geymid og flytjid frosid i fljétandi kdfnunarefni (-196°C).

Adgeeta a reglulega hvort nog sé i geymum me0 fljotandi kofnunarefni og beeta i pa fljotandi
kofnunarefni eftir porfum.

Leysir:

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.



5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

bykkni

Ein lykja tr gleri af tegund I sem inniheldur 1.000, 2.000 eda 4.000 skammta af boluefninu.
Lykjurnar eru geymdar 4 stofum med merkjum sem syna lotunimer og skammtafjolda.
Stafirnir med lykjunum eru geymdir i geymi med fljétandi kéfnunarefni.

Leysir

Poki ur pélyvinylklorioi sem inniheldur 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eda 1.600 ml, hver poki er
i sérstokum ytri poka.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/25/335/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28/03/2025

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

UNDANTEKNINGARTILVIK:

Markadsleyfi veitt vegna undantekningartilviks og mat er pvi byggt a sérsnionum skilyrdoum um gogn.
Eingdngu hefur verid gert takmarkad mat & gedum, oryggi og verkun vegna skorts a alhlida
upplysingum um geedi, 6ryggi og verkun.

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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJI’JKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU MARKADSLEYFIS
SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur verid sampykkt samkvaemt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 25 i
reglugerd (ESB) nr. 2019/6 skal markadsleyfishafi framkvaema eftirfarandi innan tilgreindra

timamarka:
Lysing Timamérk
Leggja skal fram vidbotargdgn um stodugleika pessa boluefnis i notkun Juni 2025
Rannsoknir 4 lengd 6namis: leggja skal fram nidurstodur ur sykingartilraunum Desember
sem umsakjandi hefur att frumkvadi ad um leid og per eru tiltaekar. 2025
Leggja skal fram heildargdgn um stodugleika einnar lotu sem fylgst hefur verid November
med 1 Evropu, p.m.t. nidurstédur vardandi utlit og sefingu vid lok 2026

athugunartimabilsins.




VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Lykja og merki fyrir 1.000, 2.000 eda 4.000 skammta

1.  HEITI DYRALYFS

Vectormune HVT-AIV

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

rHVT/AIV H5

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

1.000 skammtar
2.000 skammtar
4.000 skammtar

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LEYSISINS

Pokar med 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eda 1.600 ml af leysi

1. HEITI LEYSISINS

Cevac Solvent Poultry

| 2. MARKDYRATEGUNDIR

|3. iKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 5. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Firmamerki (16g0)
eda

Ceva Santé Animale

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

400 ml
800 ml
1.000 ml
1.200 ml
1.600 ml
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Vectormune HVT-AIV stungulyfspykkni og leysir, dreifa fyrir heensni

2 Innihaldslysing

Hver skammtur af blondudu boéluetni (0,2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Kalkunaherpesveira, stofn rHVT/AI-HS (FC126, frumubundinn), sem tjair gen fyrir hemagglitinin ur
fuglainfliensuveiru af undirtegund H5, lifandi: 2.500 — 12.000 PFU'.

' PFU - plaque forming unit

bykkni: Appelsinugul eda gul, halfgegnsa frosin dreifa.

Leysir: Ter, appelsinugul eda raud lausn.

3. Markdyrategundir

Hensni.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6n@mingar hja eins dags gomlum haenuungum til ad draga Gr danartidni, kliniskum
einkennum og utskilnadi veiruagna vegna sykingar af voldum skaorar fuglainfliensuveiru (highly
pathogenic avian influenza virus, HPAI) af undirtegund HS5.

Onzmi myndast eftir: 2 vikur

Onami endist i: 19 vikur

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Po ekki hafi veri0 synt fram a ad smit berist milli haenuunga benda gdgn um svipud boluefni, sem
byggd eru 4 somu HVT-ferjunni, til pess ad bolusettir ungar geti skilid boluetnisstofninn 1t i allt ad
46 daga eftir bolusetningu. A medan skal fordast ad dnzmisbaldir og dbolusettir ungar komist i
snertingu vid bolusetta unga. Boluefnisstofninn getur borist til kalkina. Rannsoknir 4 6ryggi hafa synt
a0 boluefnisstofn sem skilst ut veldur ekki skada hja kalkinum. b6 skal gera videigandi
dyralaeknisfraedilegar og bustjornarlegar radstafanir til ad koma i veg fyrir ad boluetnisstofninn berist
til kalkana.
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Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Nota skal hlifdarfatnad, p.e. hanska, hlifdargleraugu og stigvél, pegar dyralyfid er handleikio.
Frosnar glerlykjur geta sprungid vid skyndilegar hitastigsbreytingar.
Heettulegt er ad anda ad sér fljotandi kdfnunarefni. Eingéngu 4 ad geyma og nota fljotandi

kofnunarefni 4 purrum og vel loftraestum stad.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
Varpfuglar:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

Milliverkanir vid 6nnur 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 i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

Ekki vard vart vid nein einkenni eftir gjof fjorfalds skammts af boluefninu.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf en leysinn sem radlagdur er til notkunar
med dyralyfinu (Cevac Solvent Poultry).

7/ Aukaverkanir

Engar.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bPad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar undir h0.

Hverjum hanuunga er gefinn stakur 0,2 ml skammtur med inndelingu. Haegt er ed gefa boluefnid med
sjalfvirkum btinadi.
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Tafla 1. Yfirlitstafla yfir pynningarmodguleika mismunandi eininga

Lykjur med boluefni i1at meo leysi Rimmal eins
(Fjoldi af lykjum meo boluefni, margfaldadur (ml) skammts

med fjolda skammta sem parf ad gefa) (ml)
2 x 1.000 400
1 x2.000 400
4 x 1.000 800
2 x2.000 800
1 x4.000 800

4.000 + 1.000 1.000 0,20
6 x 1.000 1.200
3x2.000 1.200
4 x 2.000 1.600
2 x4.000 1.600

9.

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Vidhafa a venjulega smitgat vid gjof boluetnisins.
Til ad fordast likamstjon & ad kynna sér allar 6ryggis- og varidarradstafanir vido medhondlun fljotandi
koéfnunarefnis.

Blondun béluefnisdreifu til inndaelingar:

1.
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begar buid er ad velja boluefnislykjur med réttan skammtafjélda og poka med leysi sem heefir fyrir

pann skammtafjolda a ad taka réttan fjolda af lykjum hratt Gr geyminum med fljotandi

kofnunarefni.

Dragio 2 ml af leysi upp i 5 ml sprautu.

. Pi010 innihald lykjanna hratt med pvi ad hreyfa peer varlega i 27-39°C heitu vatni.

begar innihald lykjanna er alveg pidi0 & ad opna lykjurnar med utrétta handleggi, til ad minnka

haettu 4 slysum ef lykja skyldi brotna.

. begar bui0 er ad opna hverja lykju a ad draga innihald hennar hagt upp i s&fda 5 ml sprautu sem
inniheldur 2 ml af leysi, med nal sem er a.m.k. 18G 1 pvermal.

. Sprautid dreifunni i pokann med leysinum. Blanda a pynnt béluefnid, pannig Gtbuid, med pvi ad
rugga pokanum varlega.

. Draga a pynnt boluefni upp i sprautuna til ad skola lykjuna. Dragid skolid upp tr lykjunni og
sprautid pvi varlega i pokann med leysinum. Endurtakid petta einu sinni eda tvisvar.

. Blanda & pynnt boluefnid, pannig Gtbtid, med pvi ad rugga pokanum varlega og er pad pa tilbuid til
notkunar.

. Tryggja a ad pokanum med boluefnisdreifunni sé reglulega ruggad varlega medan a

boélusetningunni stendur, til ad tryggja ad boluefnisdreifan haldist einsleit.

Endurtaka a skref 2 til 7 fyrir pann fjolda af lykjum sem 4 ad pida.
Nota a boluefnio tafarlaust, innan 2 klukkustunda, og blanda pad reglulega til ad tryggja ad dreifan sé
einsleit.

Blandad boluefni er teer, raudlitud dreifa til inndeelingar.

Farga 4 lykjum sem hafa pidnad fyrir slysni.
Ekki ma endurfrysta boluefnid undir neinum kringumstedum.
Ekki ma endurnyta opin ilat med blondudu boluefni.

10. Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.
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11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

bykkni:

Geymid og flytjid frosid i fljétandi kdfnunaretni (-196°C).

Adgeta 4 reglulega hvort nog sé i geymum med fljotandi kéfnunarefni og beeta 1 pa fljoétandi
kofnunarefni eftir porfum.

Leysir:

Geymid vio leegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a lykjunni a eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé 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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir

EU/2/25/335/001-003

bykkni: 2 ml lykja tr gleri sem inniheldur 1.000, 2.000 eda 4.000 skammta.

Leysir: 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eda 1.600 ml i plastpoka, sem er i sérstokum ytri poka.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
09/2025

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

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frakkland

Simi: +800 3522 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Ungverjaland

17. Adrar upplysingar

Boluefnid orvar virkt onaemi gegn skeaedri fuglainfluensu af undirtegund H5 og Mareks sjukdomi hja

hansnum. Moétefni gegn MDV og AIV getu pvi greinst eftir bolusetningu.

bar sem boluefnid 6rvar adeins myndun motefna gegn HS proteini ar HPAIV er haegt ad greina sykt

dyr fra bolusettum med réttum greiningartaekjum (Differentiating Infected from Vaccinated Animals,
DIVA).

Lengd 6namis er i 19 vikur eftir bolusetningu, eins og synt hefur verid fram a fyrir grein (clade) 2.2.1
og stutt er af birtum gdgnum.
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