VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV 3 stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripir

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Blatunguveira, sermisgerd 3 (BTV-3), stofn BTV-3/NET2023, 6virkjud > 10”2 CCIDso*
*CClIDso: Skammtur sem veldur 50% sykingu i frumuraekt, akvardadur fyrir virkjun

Onamisgladar:

Alhydroxid (AI*) 2,08 mg
Hreinsad sapdnin (Quil-A) Ur Quillaja saponaria 0,2 mg
Hjalparefni:
Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins
Tidmersal 0,1 mg
Kaliumklorid

Kaliumtvihydrégenfosfat

Tvinatriumvetnisfosfat vatnsfritt

Natriumklorid

Silikon frodueyadir

Vatn fyrir stungulyf

Bleik-hvit dreifa sem audvelt er ad blanda med pvi ad hrista.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Saudfé og nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Saudfé:

Til virkrar 6neemingar hjé saudfé til ad draga Ur veirublodsmiti, danartidni, kliniskum einkennum og
vefjaskemmdum af voldum blatunguveiru af sermisgerd 3.

Onami myndast: 4 vikum eftir ad grunnbolusetningarazetlun er lokid.
Lengd onaemis hefur ekki verid stadfest.
Naupgripir:

Til virkrar éneemingar hja saudfé til ad draga dr veirubl6dsmiti af véldum blatunguveiru af sermisgerd
3.



Onami myndast: 3 vikum eftir ad grunnbolusetningaraatlun er lokid.
Lengd 6naemis hefur ekki verid stadfest.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins hja saudfé og nautgripum sem fengid hafa
motefni fra modur.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

peir sem hafa ofnami fyrir alhydroxioi, tibmersali eda sapdninum skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Sérstakar varudarreglur til bess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Saudfé:
Mjog algengar - Vidbrogd a stungustad™, rodi 4 stungustad
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): * bjagur & stungustad ! *, hnGdur &
stungustad 2 *
- Heekkadur hiti 3
Mjdg sjaldgeefar - Graftarkyli & stungustad*
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa - Fangmissir, andvana burdur, 6timabeer burdur
meoferd): - Sinnuleysi, Utaflega, lystarleysi, svefnhofgi
Koma 6érsjaldan fyrir - Mjolkurframleidsla minnkar
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa medoferd, - Lémun, 6samhafdar hreyfingar, blinda,
p.m.t. einstok tilvik): samhafingarleysi
- Lungnabl6dsokn, maedi
- Samdréttarleysi i vomb, upppemba, ofurslef*
- Ofnaemisvidbrogd*
- Daudi

* Flest stadbundin vidbrogd hverfa eda verda minnihattar (<1 cm) adur en 70 dagar eru lidnir, p6 ad

leifar af hnidum geti varad eftir pann tima.

1. Vgt til i medallagi, fra 1 til 6 ddgum eftir gjof.

2. Veldur ekki verkjum, allt ad 3,8 cm i pvermal eftir 2 til 6 daga og minnkar smam saman mead
timanum.



3. EKKi yfir 2,3°C, 4 48 klukkustunda timabilinu eftir b6lusetningu.
4. Ofurslef getur komid fram med ofnaemisvidbrégdum

Nautgripir:
Mjog algengar - Vidbrogd a stungustad™, rodi & stungustad *,
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): bjugur & stungustad " *, hnGdur & stungustad
2, %
- Heekkadur hiti 3
Mjdg sjaldgeefar - Graftarkyli & stungustad*
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa - Mjdlkurframleidsla minnkar
meoferd): - Lystarleysi
Koma 6rsjaldan fyrir - Fangmissir, andvana burdur, 6timabaer burdur
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa medferd, - Sinnuleysi, utaflega, lystarleysi, svefnhofgi
b.m.t. einstok tilvik): - Ha frumutala
- Lémun, 6samhefdar hreyfingar, blinda,
samhafingarleysi
- Lungnabl6dsdkn, madi
- Samdrattarleysi i vomb, upppemba, ofurslef*
- Ofnemisvidbrogd*
- Daudi

* Flest stadbundin vidbrogd hverfa eda verda minnihattar (<1 cm) &dur en 30 dagar eru lidnir, p6 ad
leifar af hnGdum geti varad eftir pann tima.

1. Vaegt til i medallagi, fra 1 til 6 dogum eftir gjof.

2. Veldur ekki verkjum, allt ad 7 cm i pvermal eftir 2 til 6 daga og minnkar smam saman med
timanum.

3. EKKi yfir 2,3°C, a 48 klukkustunda timabilinu eftir bélusetningu.

4. Ofurslef getur komid fram med ofneemisvidbrogdum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til lyfjayfirvalda. Einnig méa finna upplysingar um
videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjélkurgjof:

Dyralyfid ma nota a medgdngu og vid mjélkurgjof.

Frjosemi:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi boluefnisins hja hratum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum dyrategundum mé eingdéngu nota boluefnid ad undangengnu &vinnings-/aheettumati dyralaeknis
og/eda i samreemi vid gildandi bdlusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Hristid vel fyrir notkun.



Saudfé:

Til notkunar undir haa.

Gefid saudfe undir hud fra 3 manada aldri, samkveemt eftirfarandi aaetlun:

- Grunnbolusetning: gefid stakan 2 ml skammt.

Nautgripir:

Til notkunar i vodva.

Gefid i vodva hja nautgripum fra 2 méanada aldri sem ekki hafa verid Utsettir fyrir boluefninu fyrir
burd, eda hja kalfum fr4 3 méanada aldri par sem modir hefur fengid bolusetningu, samkvaemt
eftirfarandi aaeltun:

- Grunnbdlusetning: gefid tvo 2 ml skammta med 3 vikna millibili

Endurbélusetning:

Ekki stadfest.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Oryggi ofskommtunar hefur ekki verid stadfest.

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

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

fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad f& upplysingar um hvada bélusetningarreglur

gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum

svaedum, & grundvelli I6ggjafar rikisins.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONZAEMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QI04AA02

Til pess ad drva virkt dneemi hja saudfé og nautgripum gegn blatunguveiru af sermisgerd 3.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 2 ér.



Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 10 klst.
5.3  Sérstakar varuadarreglur vid geymslu

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

Verjid gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbddum.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaust hettuglas ar pélyprépyleni sem inniheldur 80 ml eda 200 ml, med bromdébutylgdmmitappa af
gerd |, innsiglad med alloki.

Pakkningasteerd:
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 80 ml.
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 200 ml.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu 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 trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/24/332/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
20-02-2025

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MMIAAAA}

UNDANTEKNINGARTILVIK:

Markadsleyfi veitt vegna undantekningartilviks og mat er pvi byggt & sérsnionum skilyrdum um gogn.
Eingdngu hefur verid gert takmarkad mat & geedum, 6ryggi og verkun vegna skorts a alhlida
upplysingum um gaedi, 6ryggi og verkun.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.



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



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

VIPAUKI 11

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS



APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKABSLEYFIS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU MARKADSLEYFIS
SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVZAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK

petta lyf hefur verid sampykkt samkveemt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 25 i
reglugerd (ESB) nr. 2019/6 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timamork

Lok préunar ELISA-virknipréfsins fyrir BTV 3 moétefhavakann. Jantar 2026

Leggja skal fram gdgn ad lokinni stédugleikaprofun til ad stadfesta fyrirhugad Jandar 2027
geymslupol og radlogd geymsluskilyrdi fyrir 6virkjada BTV 3 métefnavakann og
Syvazul BTV 3 fullbuid Iyf.

Framkvaema skal rannsokn & lengd 6naemis hja saudfeé og verda gogn 16gd fram Februar 2026
um leid og pau liggja fyrir.

Framkvaema skal rannsokn & lengd 6naemis hja nautgripum og verda gogn 16gd Mars 2026
fram um leid og pau liggja fyrir.




VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL

10



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

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 80 ml
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 200 mi

1. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV 3 stungulyf, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Blatunguveira, sermisgerd 3 (BTV-3), stofn BTV-3/NET2023, 6virkjud > 10”2 CCIDs*

*CCIDso: Skammtur sem veldur 50% sykingu i frumureekt,, &kvardadur fyrir 6virkjun

3. PAKKNINGASTZARD

80 ml
200 ml

4, MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

|5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Saudfé: Til notkunar undir hud.
Nautgripir: Til notkunar i vodva

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbuddum.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORPIN , DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/24/332/001(hettuglas sem inniheldur 80 ml)
EU/2/24/332/002 (hettuglas sem inniheldur 200 ml)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas med 80 ml
Hettuglas med 200 mi

1. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV 3 stungulyf, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Blatunguveira, sermisgerd 3 (BTV-3), stofn BTV-3/NET2023, 6virkjud > 10”2 CCIDs*

*CCIDso: Skammtur sem veldur 50% sykingu i frumureekt,, &kvardadur fyrir 6virkjun

3. MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

4. IKOMULEIPIR

Saudfé: Til notkunar undir had.
Nautgripir: Til notkunar i vodva

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 Klst.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.

Geymid og flytjio i kaeli.

Verjid gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbuadum.

8. HEITI MARKADPSLEYFISHAFA

LABORATORIOS SYVA, S.A.
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9. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Syvazul BTV 3 stungulyf, dreifa fyrir saudéfé og nautgripi

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Blatunguveira, sermisgerd 3 (BTV-3), stofn BTV-3/NET2023, dvirkjud > 10”2 CCIDso*
* CCIDso: Skammtur sem veldur 50% sykingu i frumuraekt, &kvardadur fyrir dvirkjun

Onamisgladar:

Alhydroxid (AI**) 2,08 mg
Hreinsad sapdnin (Quil-A) Ur Quillaja saponaria 0,2 mg
Hjalparefni:

Tiomersal 0,1 mg

Bleik-hvit dreifa sem audvelt er ad blanda med pvi ad hrista.

3. Markdyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4,  Abendingar fyrir notkun
Sauofé:

Til virkrar dneemingar hjé saudfé til ad draga Ur veirublodsmiti, danartioni og kliniskum einkennum og
vefjaskemmdum af voldum blatunguveiru af sermisgerd 3.

Onami myndast: 4 vikum eftir ad grunnbolusetningarazelun er lokid.
Lengd éneemis hefur ekki verid stadfest.

Nautgripir:

Til virkrar éngemingar hja nautgripum til ad draga ur veirubldéosmiti af véldum blatunguveiru af
sermisgero 3.

Onami myndast: 3 vikum eftir ad grunnbolusetningaraztlun er lokid.
Lengd éneemis hefur ekki verid stadfest.

5. Frabendingar

Engar.
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins hja saudfé og nautgripum sem fengid hafa
motefni fra modur.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

peir sem hafa ofnami fyrir alhydroxidi, tibmersali eda sapdninum skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma nota & medgodngu og vid mjolkurgjof.

Frjosemi:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi béluefnisins hja hratum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum dyrategundum mé eingbngu nota boéluefnid ad undangengnu avinnings-/dhaettumati dyraleeknis
og/eda i samraemi vid gildandi bélusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Ofskémmtun:

Oryggi ofskmmtunar hefur ekki verid stadfest.

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 bélusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bdlusetning sé éheimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svaeoum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
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7. Aukaverkanir

Saudfé:

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem f&4 medferd):

- Vidbrogd a stungustad*, rodi & stungustad '*, bjdgur & stungustad '*, hnidur & stungustad 2 *
- Heekkadur hiti *

Mjdg sjaldgaefar
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd):

- Graftarkyli & stungustad™
- Fangmissir, andvana burdur, étimabaer burdur
- Sinnuleysi, Utaflega, lystarleysi, svefnhofgi

Koma drsjaldan fyrir
(<1 dyr /10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t. einstok tilvik):

- Mjolkurframleidsla minnkar

- Lomun, 6samhafdar hreyfingar, blinda, samhafingarleysi
- Lungnabl6dsdkn, madi

- Samdrattarleysi i vomb, upppemba, ofurslef*

- Ofnaemisvidbrogd*

- Daudi

* Flest stadbundin vidbrogd hverfa eda verda minnihattar (1 cm) &dur en 70 dagar eru lidnir, po6 ad

leifar af hnadum geti varad eftir pann tima.

1. Veegt til i medallagi, fra 1 til 6 dogum eftir gjof.

2. Veldur ekki verkjum, allt ad 3,8 cm i pvermal, eftir 2 til 6 daga og minnkar smam saman med
timanum.

3. EKKi yfir 2,3°C, 4 48 klukkustunda timabilinu eftir b6lusetningu.

4. Ofurslef getur komid fram med ofnemisvidbrogdum.

Nautgripir:

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem f&4 medferd):

- Vidbrogd a stungustad™, rodi & stungustad '*, bjlgur & stungustad '*, hnGdur & stungustad 2 *
- Heekkadur hiti ®

Mjog sjaldgeefar
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd):

- Graftarkyli & stungustad*
- Mjolkurframleidsla minnkar
- Lystarleysi

Koma drsjaldan fyrir
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

- Fangmissir, andvana burdur, étimabaer burdur

- Sinnuleysi, utaflega, lystarleysi, svefnhofgi

- Ha frumutala

- Lomun, 6samhafdar hreyfingar, blinda, samhafingarleysi
- Lungnabl6dsdkn, madi

- Samdrattarleysi i vomb, upppemba, ofurslef*

- Ofnaemisvidbrogd*

- Daudi

* Flest stadbundin vidbrogd hverfa eda verda minnihattar (<1 cm) &dur en 30 dagar eru lidnir, p6 ad
leifar af hnGdum geti varad eftir pann tima.

1. Veegt til i medallagi, fra 1 til 6 dogum eftir gjof.

2. Veldur ekki verkjum, allt ad 7 cm i pvermal eftir 2 til 6 daga og minnkar smam saman med
timanum.
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3. EKKi yfir 2,3°C, a 48 klukkustunda timabilinu eftir bélusetningu.
4. Ofurslef getur komid fram med ofneemisvidbrogoum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad 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. bad er lika
heegt 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 & kerfinu}.

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

Sauofé:

Til notkunar undir haa.

Gefid saudfé undir hud fra 3 manada aldri, samkveemt eftirfarandi aatlun:

- Grunnbolusetning: gefid stakan 2 ml skammt

Nautgripir:

Til notkunar i védva:

Gefid i vodva hja nautgripum fra 2 méanada aldri sem ekki hafa verid Utsettir fyrir boluefninu fyrir
burd, eda hja kalfum frd 3 manada aldri par sem modir hefur fengid bdlusetningu, samkvaemt
eftirfarandi aaltun:

- Grunnbolusetning: gefid tvo 2 ml skammta med 3 vikna millibili

Endurbélusetning:

Ekki stadfest.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma4 ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbudum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og hettuglasinu a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar 10 klst.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé 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
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rdda hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/24/332/001-002
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 80 ml.
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 200 ml.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANN

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN
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Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Fulltrdi markadsleyfishafa:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 16841979

E-mail: mail@alivira.be

Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun

um aukaverkanir:
Alivira NV

Tel: +32 16 84 19 79
E-mail: PHV@alivira.be

Lietuva

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Peny6imka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun  Fulltrdi markadsleyfishafa:
um aukaverkanir: Alivira NV

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika
Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun

Kolonel Begaultlaan la
B-3012 Leuven
Tel: +32 16 84 1979

E-mail: mail@alivira.be

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Alivira NV

Tel: +3216 84 1979

E-mail: PHV@alivira.be

Magyarorszag
Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Danmark

Fulltrdi markadsleyfishafa:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

um aukaverkanir:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Fulltrdi markadsleyfishafa:
Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Tengilidaupplysingar til ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Régen 20 23843 Bad Oldesloe,
PYSKALAND

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

Malta

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Fulltrdi markadsleyfishafa:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: mail@alivira.be

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Fendigo sa/nv

Alivira NV

Tel: +3216 84 1979

E-mail: PHV@alivira.be

Norge
Fulltrdi markadsleyfishafa:

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4,

N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

norge@salfarm.com
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EALGda

Fulltrdi markadsleyfishafa:
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYIIOAH
TnA: +302109851200

Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun

um aukaverkanir:
CEVAHELLASLLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GRIKKLAND

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espafia
Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun

Osterreich

Fulltrdi markadsleyfishafa:
Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Virbac Osterreich GmbH,

Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska
Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Fulltrdi markadsleyfishafa:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine

62510 Arques

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Fulltrai markadsleyfishafa:

lapsa portuguesa pecuéria, Ida

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11? piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:
Laboratoires Biové
Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska
Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

Romania
Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

24


mailto:pharmacovigilance@ceva.com
mailto:pharmacovigilance@virbac.co.at
mailto:farmacovigilancia@syva.es
mailto:farmacovigilancia@syva.es
mailto:pv@inovet.eu
mailto:syva.portugal@syva.pt
mailto:farmacovigilancia@syva.es
mailto:farmacovigilancia@syva.es

Ireland
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

Slovenija
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

island
Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Tengilicaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Fulltrdi markadsleyfishafa:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Fulltrdi markadsleyfishafa:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

um aukaverkanir:
Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 - 1T-20142 Milano
Tel: +39 02409247 1

Kvnpog
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf : +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Sverige
Fulltrdi markadsleyfishafa:

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,
SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com
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Latvija
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

United Kingdom (Northern Ireland)
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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