VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Nobivac Myxo-RHD PLUS frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa kaninum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (0,2 ml eda 0,5 ml) af blondudu boluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Lifandi RHD veirustofn 009, fluttur af myxémaveiru: 103 - 10°% FFU*
Lifandi RHD veirustofn MK 1899, fluttur af myxémaveiru: 103~ 103 FFU*

*Focus Forming Units

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Frostpurrkad lyf:

Vatnsrofid gelatin

Brismelt kasin

Sorbitol

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Leysir:

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Kaliumtvivetnisfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: beinhvit eda rjomalit perla.

Leysir: teer, litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kaninur.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6naemingar i kaninum fra 5 vikna aldri og eldri til ad draga ur danartidni og kliniskum
einkennum myxo6maveirusyki (myxomatosis) og blaedingarsjukdoms i kaninum (rabbit haemorrhagic

disease (RHD)) af voldum hefobundinnar RHD veiru (RHDV1) og RHD veiru af tegund 2 (RHDV2).

Onzmi myndast eftir: 3 vikur
Onami endist i: 1 ar

3.3 Frabendingar

Engar.



3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Mikid magn af moétefnum sem berast fra modurdyri gegn myxoémaveiru og/eda RHD veiru geta
hugsanlega dregid ur dhrifum lyfsins. I peim tilvikum er bolusetning radlogo fra 7 vikna aldri til ad
tryggja fulla endingu 6nemis.

Kaninur sem adur hafa verio bolusettar med 60ru béluefni vido myxdmaveirusyki eda sem hafa fengid
eOlilega sykingu af voldum myxdémaveiru a vettvangi gaetu ekki fengid nega dnamissvorun gegn
blaedingarsjukdomi i kaninum i kjolfar bolusetningar.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio 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

Kaninur:
Algengar Ofhiti'.
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa broti 4 stungustad’.
meodferd):
Koma &rsjaldan fyrir Drep 4 stungustad®, hrdur 4 stungustad®, skorpnun hudar 4
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 stungustad’, harlos 4 stungustad’.
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofnamisvidbrogd*.
Myx6maveirusyki’.
Lystarleysi, svefnhofgi.

' Skammvinn haekkun hita um 1-2°C

? Litilshattar sarsaukalaus proti (hamarkspvermal 2 cm) innan fyrstu tveggja viknanna eftir
bolusetningu. brotinn verdur alveg genginn til baka 3 vikum eftir bolusetningu.

3 Hja geludyrakaninum.

* Stundum banven.

> Veeg klinisk einkenni myxomaveirusyki geta komid fram innan 3 vikna fr4 bolusetningu.

Mikilveaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu.

Friésemi:
Engin rannsokn & a&xlunargetu hefur verid gerd hja karlkyns kaninum.

bvi er bolusetning karlkyns kanina sem notadar eru til undaneldis ekki radl6go.

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. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir h0o.

Frumbélusetning:
Gefi0 einn skammt kaninum fra 5 vikna aldri og eldri.

Endurbélusetning:
Endurboluset;jio arlega.

Gangid ur skugga um ad frostpurrkada lyfid sé fullkomlega blandad fyrir notkun.
Blandad lyf: ljosbleik eda bleiklitud dreifa.

Hettuglas med einum skammti
Blandid hettuglas med einum skammti sem inniheldur frostpurrkad lyf med 0,5 ml af leysinum sem
fylgir med. Gefa skal allt innihald hettuglassins.

Fiolskammtahettuglas (50 skammtar)
Blandio fjolskammtahettuglasid sem inniheldur frostpurrkad lyf med 10 ml af leysinum sem fylgir
med. Gefid hverju dyri 0,2 ml.

Fylgio eftirfarandi adferd til ad blanda innihald fjolskammtahettuglassins rétt:

1. Batid 1-2 ml af leysi i 50-skammta hettuglas boluefnisins og gangid ur skugga um ad frostpurrkada
lyfid sé alveg uppleyst.

2. Dragid blandad boéluefnispykknid ur hettuglasinu og deelid pvi aftur i hettuglasid med leysinum.

3. Gangid ur skugga um ad boluefnisdreifan sem myndast i hettuglasinu med leysinum sé vel
blondud.

4. Noti0 boluefnisdreifuna innan 4 klukkustunda fra blondun. Farga skal 6llu béluefni sem eftir er ad
peim tima lidnum.

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

Auk aukaverkana sem koma fram eftir stakan skammt af boluefni getur komid fram vaegur proti
stadbundnum eitlum innan fyrstu 3 daganna eftir gjof 4 tif6ldum ofskammti.

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 ur haettu
4 6nzeemismyndun

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal

fyrst leita til yfirvalda 1 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

svedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kédi: QIOSAD.



Boéluetninu er &tlad ad 6rva 6naemi gegn myxémaveiru (myxoma virus) og veirum bledingasjukdoms
i kaninum.

Stofnar boluefnisins eru myxémaveirur sem tja gen veiruhjupsproteins (capsid protein gene)
hefdbundinnar RHD veiru og af gerd 2. bad veldur pvi ad kaninur verda 6nemar fyrir myxdémaveirum,
badi hefdbundnum RHD veirum og af gero 2.

Eftir sykingu af meinvirkri myxdmaveiru a vettvangi geta sum boélusett dyr fengid faein litil svaeoi
med prota, sérstaklega a harlausum hluta likamans, sem fljotlega mynda hradur. bessi hradur hverfa
venjulega & innan vid 2 vikum. Hridrin koma eingdngu fram hja dyrum med virkt 6naemi og hafa
engin ahrif 4 almennt heilsufar, matarlyst eda atferli kaninunnar.

Nyleg eda dulin syking af myxoémaveiru 4 vettvangi virdist skipta akvednu mali hvad vardar veg
klinisk einkenni myxémaveirusyki innan 3 vikna fra bolusetningu.

5. LYFJAGERPARFRZDPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins (frostpurrkads lyfs) i soluumbidum: 2 ar

Geymslupol leysis i soluumbadum: 4 ar

Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 4 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Frostpurrkad lyf:

Geymid i kaeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

Leysir:
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
Frostpurrkad lyf:

Hettuglas ur o6litudu gleri af tegund I med 1 eda 50 skommtum, lokad med klorobutylgimmitappa og
alloki.

Leysir:
Hettuglas ur olitudu gleri af tegund I med 0,5 ml eda 10 ml, lokad med klorobutylguimmitappa og
alloki.

Pakkningasteerdir:
- Plastaskja med 5 x 1 skammts hettuglosum med béluefni og 5 hettuglésum sem innihalda 0,5 ml
af leysi.
- Plastaskja med 25 x 1 skammts hettuglosum med boluefni og 25 hettuglosum sem innihalda
0,5 ml af leysi.
- Pappaaskja med 10 x 50 skammta hettuglésum med boluefni; og pappaaskja med 10 x 10 ml
hettuglosum med leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.



5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/244/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/11/2019.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er dvisunarskylt.

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



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA
Plastaskja med 5 x 1 skammts hettuglosum med boéluefni og 5 x 0,5 ml hettuglosum meo leysi

(gler)
Plastaskja med 25 x 1 skammts hettuglosum med béluefni og 25 x 0,5 ml hettuglosum med leysi

(gler)
Pappaaskja med 10 x 50 skommtum af béluefni

| 1. HEITI DYRALYFS

Nobivac Myxo-RHD PLUS frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Lifandi RHD veirustofn 009, fluttur af myxémaveiru: 10°° - 10°® FFU/skammt.
Lifandi RHD veirustofn MK 1899, fluttur af myxémaveiru: 103 - 10°® FFU/skammt.

3. PAKKNINGASTZARD

5 x 1 skammtur af boluefni dsamt leysi
25 x 1 skammtur af boluefni asamt leysi
10 x 50 skammtar af boluetni

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kaninur

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar undir hao.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 4 klst.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/19/244/001 (5 x 1 skammtur; 5 x 0,5 ml)
EU/2/19/244/002 (25 x 1 skammtur; 25 x 0,5 ml)
EU/2/19/244/003 (10 x 50 skammtar)

| 15. LOTUNUMER

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

ASKJA (LEYSIR EINGONGU)
Pappaaskja med 10 x 10 ml hettuglosum med leysi (gler)

1.  HEITI DYRALYFS

Leysir fyrir Nobivac Myxo-RHD PLUS

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

10 x 10 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kaninur

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir huo.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12



12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/19/244/003

[ 15. LOTUNUMER

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

MERKIMIPI A GLERHETTUGLAS BOLUEFNIS — 1 skammts / 50 skammta glerhettuglas

| 1. HEITI DYRALYFS

Nobivac Myxo-RHD PLUS

o

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lifandi RHD veirur, fluttar af myxdémaveiru
1 skammtur
50 skammtar

3.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

LEYSIR MERKIMIPI
0,5 ml og 10 ml hettuglas tr gleri

| 1. HEITI DYRALYFS

Leysir fyrir Nobivac Myxo-RHD PLUS

&

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,5 ml
10 ml

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Nobivac Myxo-RHD PLUS frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa kaninum

2. Innihaldslysing
Hver skammtur (0,2 ml eda 0,5 ml) af blondudu boluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Lifandi RHD veirustofn 009, fluttur af myxémaveiru: 103 - 10°® FFU*
Lifandi RHD veirustofn MK 1899, fluttur af myxoémaveiru: 103 - 1038 FFU*

*Focus Forming Units

Frostpurrkad lyf: beinhvit eda rjomalit perla.
Leysir: ter, litlaus lausn.

3. Markdyrategundir

Kaninur.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar 1 kaninum fra 5 vikna aldri og eldri til ad draga Gr danartioni og kliniskum
einkennum myxomaveirusyki (myxomatosis) og blaedingarsjukdoms i kaninum (rabbit haemorrhagic
disease (RHD)) af voldum hefdbundinnar RHD veiru (RHDV1) og RHD veiru af tegund 2 (RHDV?2).

Onami myndast eftir: 3 vikur

Ona&emi endist i: 1 ar

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarorod

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Mikid magn af métefnum sem berast fra moédurdyri gegn myxomaveiru og/eda RHD veiru geta
hugsanlega dregio ur ahrifum lyfsins. [ peim tilvikum er bélusetning radlogd fra 7 vikna aldri til ad
tryggja fulla endingu 6namis.

Kaninur sem adur hafa verid bolusettar med 60ru boluefni vid myxomaveirusyki eda sem hafa fengid

edlilega sykingu af voldum myxomaveiru a vettvangi gaetu ekki fengid nega dnamissvorun gegn
blaedingarsjukdomi i kaninum i kjolfar bolusetningar.
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Medganga:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu.

Frj6semi:
Engin rannsokn 4 axlunargetu hefur verid gerd hja karlkyns kaninum.
bvi er bolusetning karlkyns kanina sem notadar eru til undaneldis ekki radl6go.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Auk aukaverkana sem koma fram eftir stakan skammt af boluefni getur komid fram vaegur proti
stadbundnum eitlum innan fyrstu 3 daganna eftir gjof 4 tif6ldum ofskammti.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir 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 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 4 tilteknum
svedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi.

7. Aukaverkanir

Kaninur:
Algengar Ofhiti'.
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa broti 4 stungustad®.
medferd):
Koma o6rsjaldan fyrir Drep 4 stungustad®, hradur 4 stungustad®, skorpnun hudar 4
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 stungustad’, harlos 4 stungustad’.
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofnamisvidbrogd*.
Myxomaveirusyki’.
Lystarleysi, svefnhofgi.

! Skammvinn haekkun hita um 1-2°C

? Litilshattar sarsaukalaus proti (hamarkspvermal 2 cm) innan fyrstu tveggja viknanna eftir
bolusetningu. brotinn verdur alveg genginn til baka 3 vikum eftir bolusetningu.

3 Hja geludyrakaninum.

* Stundum banveen.

> Veeg klinisk einkenni myxomaveirusyki geta komid fram innan 3 vikna fr4 bolusetningu.

Mikilveaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing 4 kerfinu}.

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

Til notkunar undir hao.

Frumbdlusetning:

18



Gefi0 einn skammt kaninum fra 5 vikna aldri og eldri.

Endurboélusetning:
Endurboluset;jio arlega.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gangid ur skugga um ad frostpurrkada lyfio sé¢ fullkomlega blandad fyrir notkun.
Blandag lyf: 1josbleik eda bleiklitud dreifa.

Hettuglas med einum skammti
Blandid hettuglas med einum skammti sem inniheldur frostpurrkad lyf med 0,5 ml af leysinum sem
fylgir med. Gefa skal allt innihald hettuglassins.

Fjolskammtahettuglas
Blandid fjolskammtahettuglasid sem inniheldur frostpurrkad lyf med 10 ml af leysinum sem fylgir
med. Gefid hverju dyri 0,2 ml.

Fylgio eftirfarandi adferd til ad blanda innihald fj6lskammtahettuglassins rétt:

1. Batid 1-2 ml af leysi i 50-skammta hettuglas boluefnisins og gangio ur skugga um ad frostpurrkada
lyfid sé alveg uppleyst.

2. Dragid blandad boéluefnispykknid ur hettuglasinu og deelid pvi aftur 1 hettuglasid med leysinum.

3. Gangid ur skugga um ad boluefnisdreifan sem myndast i hettuglasinu med leysinum sé vel
blondud.

4. Notid boluefnisdreifuna innan 4 klukkustunda fra blondun. Farga skal 6llu béluefni sem eftir er ad
peim tima lionum.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Frostpurrkad lyf:

Geymid i kaeli (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.

Verjio gegn 1josi.

Leysir:
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 4 klst.

12. Sérstakar vartdarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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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 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/19/244/001-003

Pakkningasterdir:

- Plastaskja med 5 x 1 skammts hettuglosum med boluefni og 5 hettuglosum sem innihalda 0,5 ml af
leysi.

- Plastaskja med 25 x 1 skammts hettuglosum med boluefni og 25 hettuglosum sem innihalda 0,5 ml af
leysi.

- Pappaaskja med 10 x 50 skammta hettuglosum med boluefni; og pappaaskja med 10 x 10 ml
hettuglosum med leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasambpykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339

island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvnpog Sverige

TnA: + 30210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Adrar upplysingar

Boéluetninu er atlad ad drva 6naemi gegn myxoémaveiru (myxoma virus) og veirum bledingasjukdoms
i kaninum.

Stofnar boluefnisins eru myxoémaveirur sem tja gen veiruhjupsproteins (capsid protein gene)
hefobundinnar RHD veiru og af gerd 2. Pad veldur pvi ad kaninur verda 6n@mar fyrir myxomaveirum,
badi hefdbundnum RHD veirum og af gerd 2.

Ferjutaeknin sem notud er til ad proa béluetnisstofnana gerir pad kleift ad framleida RHD veiruhluta
in vitro 1 stad pess ad nota lifandi kaninur vio rektunina.

Eftir sykingu af meinvirkri myxomaveiru 4 vettvangi geta sum bolusett dyr fengiod faein litil svaedi
med prota, sérstaklega a harlausum hluta likamans, sem fljotlega mynda hradur. bessi hradur hverfa
venjulega 4 innan vid 2 vikum. Hridrin koma eingdngu fram hja dyrum med virkt 6naemi og hafa
engin ahrif 4 almennt heilsufar, matarlyst eda atferli kaninunnar.

Nyleg eda dulin syking af myxomaveiru a vettvangi virdist skipta akvednu mali hvad vardar vaeg
klinisk einkenni myxomaveirusyki innan 3 vikna fra bélusetningu.
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