VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Cevac Salmune ETI K stungulyf, dreifa, fyrir heensni

2.  INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (0,5 ml) af béluefninu inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Salmonella enterica, undirtegund. enterica, sermigerd Enteritidis, stofn 038-90, 6virkjadur a.m.k.
122 ELISA einingar*
Salmonella enterica, undirtegund. enterica, sermigerd Typhimurium, stofn 076-94, dvirkjadur a.m.k.
212 ELISA einingar*
Salmonella enterica, undirtegund. enterica, sermigerd Infantis, stofn SM-595, dvirkjadur a.m.k.
157 ELISA einingar*

* meelt med in vitro virkniprofi.
Onzmisgladar:
Alhydroxidhlaup (sem AI**) 1,3 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Tiomersal 0,05 mg

Trémetamol (TRIS)

Eplasyra

Natriumklorio

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

Grahvit eda gulhvit dreifa, botnfall getur myndast, dreifan er einsleit eftir ad hafa verid hrist.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hensni (eldisfuglar og varpfuglar).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar onemingar hja haensnum (eldisfuglum og varpfuglum) fra 10 vikna aldri til ad draga ar
utskilnadi Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium og Salmonella Infantis i saur.

Salmonella Enteritidis:
Oneemi myndast 4 vikum eftir 2. bolusetningu
Onami endist i 69 vikur eftir 2. bolusetningu



Salmonella Typhimurium:

Onazmi myndast 4 vikum eftir 2. bolusetningu
Onami endist i 71 viku eftir 2. bélusetningu
Salmonella Infantis:

Onazmi myndast 4 vikum eftir 2. bolusetningu
Onemi endist i 44 vikur eftir 2. bolusetningu
3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Heensni:

Mjog algengar Viobrogd a stungustad™®
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

*QGullitun bringuvodva fjorum vikum eftir 2. bolusetningu.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Finna ma
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda ef minna en 4 vikur eru par til varptimabil byrjar.

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

Gefi10 i voOva.



Gefa 4 tvaer bdlusetningar 1 bringuvddva, hvora um sig 0,5 ml, med fjogurra vikna millibili.

Radlagdur aldur fyrir fyrstu bolusetningu er fra 10 vikna aldri. Gefa a adra bolusetningu eigi sidar en
4 vikum 40ur en varp hefst.

Hristid vel fyrir notkun.
Vidhafid venjulega smitgat.

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

A ekki vid.

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 a4
6nzmismyndun

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 f4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI01ABO1

Ovirkjad bakteriuboluefni (salmonella) fyrir alifugla.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

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

Verjio gegn ljosi.
5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Glas ur lagpéttnipolyetyleni (LDPE), lokad med tappa Gr bromobutylgimmii og alhettu, 1 pappadskju.



1 x 500 ml/1.000 skammtar
5 x 500 ml/5 x 1.000 skammtar

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

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

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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/24/320/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30/08/2024.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja, 1 x 1.000 skammtar, 5 x 1.000 skammtar

1.  HEITI DYRALYFS

Cevac Salmune ETI K stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,5 ml) af boluefninu inniheldur:

Salmonella Enteritidis, stofn 038-90, ¢virkjadur a.m.k. 122 ELISA einingar*
Salmonella Typhimurium, stofn 076-94, 6virkjadur a.m.k. 212 ELISA einingar*
Salmonella Infantis, stofn SM-595, ovirkjadur a.m.k. 157 ELISA einingar*

* maelt med in vitro virkniprofi.

3. PAKKNINGASTARD

1 x 500 ml/1.000 skammtar
5 x 500 ml/5 x 1.000 skammtar

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Heensni (eldisfuglar og varpfuglar).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Gefi0 i voOva.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {dd/mm/4444}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.



Verjid gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/24/320/001 1 x 500 m1/1.000 skammtar
EU/2/24/320/002 5 x 500 ml/5 x 1.000 skammtar

| 15. LOTUNUMER

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

Glas ar LDPE, 1 x 1.000 skammtar, 5 x 1.000 skammtar

1.  HEITI DYRALYFS

Cevac Salmune ETI K stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,5 ml) af boluefninu inniheldur:

Salmonella Enteritidis, stofn 038-90, dvirkjadur a.m.k. 122 ELISA einingar*
Salmonella Typhimurium, stofn 076-94, 6virkjadur a.m.k. 212 ELISA einingar*
Salmonella Infantis, stofn SM-595, ovirkjadur a.m.k. 157 ELISA einingar*

|3.  MARKDYRATEGUNDIR

Heensni (eldisfuglar og varpfuglar).

| 4. IKOMULEIPIR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {dd/mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

|9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Cevac Salmune ETI K stungulyf, dreifa, fyrir heensni

2 Innihaldslysing
Hver skammtur (0,5 ml) af boluefninu inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Salmonella enterica, undirtegund. enterica, dvirkjadir stofnar

sermigerd Enteritidis, stofn 038-90 a.m.k. 122 ELISA einingar*
sermigerd Typhimurium, stofn 076-94 a.m.k. 212 ELISA einingar*
sermigerd Infantis, stofn SM-595 a.m.k. 157 ELISA einingar*

* meaelt med in vitro virkniprofi.

Onzemisglzedar:

Alhydroxidhlaup (sem AI**) 1,3 mg
Hjalparefni:

Tiomersal 0,05 mg

Grahvit eda gulhvit dreifa, botnfall getur myndast, dreifan er einsleit eftir ad hafa verid hrist.

3. Markdyrategundir

Heensni (eldisfuglar og varpfuglar).

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6n@mingar hja hensnum (eldisfuglum og varpfuglum) fra 10 vikna aldri til ad draga ur
utskilnadi Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium og Salmonella Infantis i saur.

Salmonella Enteritidis:

Oneemi myndast 4 vikum eftir 2. bolusetningu
Onami endist i 69 vikur eftir 2. bolusetningu
Salmonella Typhimurium:

Onzmi myndast 4 vikum eftir 2. bélusetningu
Onami endist i 71 viku eftir 2. bolusetningu
Salmonella Infantis:

Onami myndas: 4 vikum eftir 2. bolusetningu
Onami endist i 44 vikur eftir 2. bolusetningu

5. Frabendingar

Engar.
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
A ekki vid.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Varpfuglar:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda ef minna en 4 vikur eru par til varptimabil byrjar.

Milliverkanir vid 6énnur 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 1 hverju tilviki fyrir sig.

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 f4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Heensni:Mjog algengar (>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): Vidbrogd a stungustad™
*QGullitun bringuvédva fjorum vikum eftir 2. bolusetningu.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao 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 a kerfinu}.

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

Gefid 1 voova.

Gefa 4 tvaer bolusetningar 1 bringuvédva, hvora um sig 0,5 ml, med fjogurra vikna millibili.
Réolagour aldur fyrir fyrstu bolusetningu er frd 10 vikna aldri. Gefa 4 adra bolusetningu eigi sidar en
4 vikum a0ur en varp hefst.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun.
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Vidhafio venjulega smitgat.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a
glasinu a eftir Exp.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 10 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 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir

EU/2/24/320/001-002

Glas ur lagpéttnipolyetyleni (LDPE), lokad med tappa ur bromaébutylgummii og alhettu, i pappadskju.
1 x 500 ml/1.000 skammtar

5 x 500 ml/5 x 1.000 skammtar

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Simi: + 00 800 3522 11 51
Netfang: pharmacovigilance@ceva.com
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