VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

BLUEVAC BTV stungulyf, dreifa, handa nautgripum og saudfeé.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af boluefni inniheldur:

\/irk innihaldsefni:
Ovirkjud blatunguveira (BTV)

Ad hamarki tveer af eftirfarandi dvirkjudum sermigeréum blatunguveiru:

Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 1 (BTV-1), stofn BTV-1/ALG/2006/01 > 9,06 pg/mi
Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004 >22,06 pg/mi
Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 8 (BTV-8), stofn BTV8/BEL/2006/01 > 245,67 pg/ml

Onamisgladar:

Alhydroxid 6 mg
Hreinsad sapénin (Quil A) 0,05 mg
Hjalparefni:

Tiémersal 0,1 mg

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

peir stofnar (ad hamarki tveir stofnar) sem munu vera i fullbnu béluefni verda valdir med hlidsjon af
faraldsfraedilegri stodu vid framleidslu, og verda skradir & merkimidann.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Hvit eda bleik-hvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Sauofé

Virk 6neming hja saudfé til ad koma i veg fyrir veirusykingu i bl6di (veirudreyra)* af voldum
blatunguveiru af sermigerd 1 og/eda 4 og/eda 8 og til ad draga ur kliniskum einkennum af voldum

blatunguveiru af sermigerd 8 (blanda af ad hamarki tveimur sermigerdum).

*Undir greiningarmdrkum samkvaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1 log10 TCIDso/ml fyrir
sermigerdir 8 og 4, og 1,3 log10 TCIDso/ml fyrir sermigerd 1.

Qnaemi myndast: 21 solarhring eftir ad grunnbdlusetningaraeetiun lykur.
Onemi endist i: 1 ér eftir ad grunnbolusetningarasetiun lykur.




Nautgripir
Virk 6naming hja nautgripum til ad koma i veg fyrir veirusykingu i bl6di (veirudreyra)* af voldum
blatunguveiru af sermigerd 1 og/eda 4 og/eda 8 (blanda af ad hamarki tveimur sermigerdum).

* Undir greiningarmdrkum samkvaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1 1og10 TCIDso/ml fyrir
sermigerdir 8 og 4, og 1,3 log10 TCIDso/ml fyrir sermigerd 1.

Onami myndast: BTV, sermigerd 1: 28 solarhringum eftir ad grunnbolusetningarasetiun lykur
BTV, sermigerd 4: 21 solarhring eftir ad grunnbdlusetningaraatiun lykur
BTV, sermigerd 8: 31 solarhring eftir ad grunnbdlusetningaraztiun lykur.

Onami endisti: 1 ar eftir ad grunnbdlusetningaraatlun lykur.

4.3  Frabendingar

Engar.

4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Einungis skal boélusetja heilbrigd dyr.

Stundum kemur fyrir ad médurmjélkurborin moétefni i yngstu 16mbunum sem bo6luefnid er &tlad geti
haft neikveed ahrif & vorn sem boluefnid veitir.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins hja nautgripum sem eru med maétefni fra modur.
Ef boluefnid er notad hja 66rum tegundum jérturdyra, hdsdyrum og villtum, sem talin eru i hattu 4 ad
fa sykingu, skal geeta varadar vid notkun hja peim tegundum og radlegt er ad préfa béluefnid & faum
dyrum &dur en gripid er til fjoldabdlusetningar. Verkun hja 6drum tegundum getur verid frabrugdin
pvi sem sést hefur hja sauofé og nautgripum.

4.5 Seérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann 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.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Sauofé:
Algengt er ad vart verdi vid skammvinna hakkun & likamshita, ekki yfir 1,0 °C, malt um endaparm,
sem varir ekki lengur en i 24 til 72 klukkustundir.

Timabundin vidbrogd & stungustad sem lysa sér yfirleitt sem sarsaukalaus hnadur 0,5 til 3 cm sem
minnkar smadm saman eru mjog algeng.

Flest stadbundin vidbrogd hverfa innan 14 sélarhringa, p6 i sumum tilvikum geti pau verid lengur til
stadar.

Orsjaldan getur lystarleysis ordid vart. Ofnemisvidbrogd koma 6rsjaldan fram.

Nautgripir:
Skammvinn hakkun & likamshita, malt um endaparm, er mjog sjaldgeef.



Timabundin vidbrégd a stungustad sem lysa sér yfirleitt sem sarsaukalaus hnadur 0,5 til 5 cm sem
minnkar smadm saman eru mjog algeng.

Flest stadbundin vidbrogd hverfa innan 21 sélarhrings, p6 i sumum tilvikum geti pau verid lengur til
stadar.

Orsjaldan getur lystarleysis ordid vart. Ofneemisvidbrogd koma 6rsjaldan fram.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:
Nota ma béluefnid & medgdngu hja am og kam.

Mjolkurgjof:
Notkun boluefnisins hefur engin neikvaed ahrif & mjolkurmyndun mjélkandi 4a og kua.

Frj6semi:

Oryggi og verkun boluefnanna hafa ekki verid stadfest hja nautum og hratum til undaneldis. Hja
pessum hoépi dyra mé eingéngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis
og/eda i samreemi vid gildandi bdlusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleio

Til notkunar undir haa.

Hristist vel fyrir notkun. Fordast skal ad rjufa morg hettuglés i einu. Fordast skal ad menga lyfio.
Grunnbolusetning

Saudfé:

Sauofé frd 2,5 manada aldri:

Gefa skal tvo 2 ml skammta undir htid med 3 vikna millibili.

Pegar um er ad raeda eingilt béluefni sem inniheldur blatunguveiru af sermigerd 1 eda sermigerd 4 skal
gefa einn 2 ml skammt undir hao.

Nautgripir:
Nautgripir frd 2 manada aldri:
Gefa skal tvo 4 ml skammta undir htid med 3—4 vikna millibili.

Endurbdlusetning:
Melt er med endurbdlusetningu arlega.



4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur) ef porf krefur
Engar aukaverkanir adrar en peer sem lyst er i kafla 4.6 komu fram eftir gjof tvofalds skammts.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAEMISFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Ovirkjud veirubdluefni gegn blatunguveiru fyrir saudfé.
ATCvet flokkur: QI04AAQ2.

BLUEVAC BTV orvar virkt 6nemi hja saudfé og nautgripum gegn peim sermigerdum blatunguveiru
sem boluefnid inniheldur.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Alhydroxid

Hreinsad sapénin (Quil A)

Tiomersal

Fosfatjofnud saltlausn (natriumklorid, tvinatriumfosfat og kaliumfosfat, vatn fyrir stungulyf)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu boéluefni vid nein 6nnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol béluefnis med blatunguveiru af sermigerd 1: 18 manudir.
Geymslupol bdluefnis med blatunguveiru af sermigerd 4 eda 8: 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 10 kist.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

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

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

52 ml, 100 ml eda 252 ml glds ur edlispéttu polyetyleni (HDPE) med brombutyltappa og alinnsigli.
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 52 ml.

Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 100 ml.

Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 252 ml.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/122/001
EU/2/11/122/002
EU/2/11/122/003
EU/2/11/122/004
EU/2/11/122/005
EU/2/11/122/006
EU/2/11/122/007
EU/2/11/122/008
EU/2/11/122/009
EU/2/11/122/010
EU/2/11/122/011
EU/2/11/122/012
EU/2/11/122/013
EU/2/11/122/014
EU/2/11/122/015
EU/2/11/122/016
EU/2/11/122/017
EU/2/11/122/018

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14/04/2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15/03/2016

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu)
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Sa sem atlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota BLUEVAC BTV
skal fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada boélusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bdlusetning sé éheimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svaedum, & grundvelli I6ggjafar rikisins.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIPAUKI 11

FRAMLEIDPENDUR LI’FFRﬁEE)I'LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffreedilegs virks efnis

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spénn

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvamt dkveedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum

getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu

og/eda notkun 6naemislyfja & 6llu yfirrddasvaedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aztlunar er vardar greiningu,
Gtrymingu eda barattu gegn dyrasjukdomum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki

til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6drum afurdum ar dyrum sem hafa fengid lyfio.

b)  sjukdémurinn sem lyfid & ad gera dyrin dnaem fyrir, sé ekki til stadar & viokomandi svadi svo
nokkru nemi.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og &tlad til ad vekja virkt 6neemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. dnemisgladar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveemt toflu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.

D. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS

Nuaverandi arleg aztlun um skil & samantektum um 6ryggi lyfsins (PSUR) skal vidhaldid.



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



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

Pappaaskja (52 ml, 100 ml og 252 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

BLUEVAC BTV stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi og saudfeé.

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

Hver ml af boluefni inniheldur:

BTV1 motefnavaka > 9,06 g
BTV4 moétefnavaka > 22,06 g
BTV8 motefnavaka > 245,67 ug

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4, PAKKNINGASTZARD

52 ml
100 ml
252 ml

|5 DYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

|6 ABENDINGAR

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Til notkunar undir had.
Hristist vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: nall dagar.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}.
Rofin pakkning skal notud innan 10 Kist.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADARORDBIN ,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid &

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spann

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/11/122/001 glas med 52 ml
EU/2/11/122/002 glas med 100 ml
EU/2/11/122/003 glas med 252 ml
EU/2/11/122/004 glas med 52 ml
EU/2/11/122/005 glas med 100 ml
EU/2/11/122/006 glas med 252 ml
EU/2/11/122/007 glas med 52 ml
EU/2/11/122/008 glas med 100 ml
EU/2/11/122/009 glas med 252 ml
EU/2/11/122/010 glas med 52 ml
EU/2/11/122/011 glas med 100 ml
EU/2/11/122/012 glas med 252 ml
EU/2/11/122/013 glas med 52 ml
EU/2/11/122/014 glas med 100 ml
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EU/2/11/122/015 glas med 252 ml
EU/2/11/122/016 glas med 52 ml

EU/2/11/122/017 glas med 100 ml
EU/2/11/122/018 glas med 252 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr. {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas med 52 ml, 100 ml og 252 ml

1. HEITI DYRALYFS

BLUEVAC BTV stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi og saudfeé.

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

BTV1 motefnavaki > 9,06 pug/mi
BTV4 motefnavaki > 22,06 pg/mi
BTV8 motefnavaki > 245,67 pg/ml

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

52 ml
100 ml
252 ml

5 DYRATEGUNDIR

Sauofé og nautgripir.

|6  ABENDINGAR

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

s.C.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: nall dagar.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}.
Rofin pakkning skal: notud innan 10 Kist.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid &

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spann

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/122/001 glas med 52 ml
EU/2/11/122/002 glas med 100 ml
EU/2/11/122/003 glas med 252 ml
EU/2/11/122/004 glas med 52 ml
EU/2/11/122/005 glas med 100 ml
EU/2/11/122/006 glas med 252 ml
EU/2/11/122/007 glas med 52 ml
EU/2/11/122/008 glas med 100 ml
EU/2/11/122/009 glas med 252 ml
EU/2/11/122/010 glas med 52 ml
EU/2/11/122/011 glas med 100 ml
EU/2/11/122/012 glas med 252 ml
EU/2/11/122/013 glas med 52 ml
EU/2/11/122/014 glas med 100 ml
EU/2/11/122/015 glas med 252 ml
EU/2/11/122/016 glas med 52 ml
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EU/2/11/122/017 glas med 100 ml
EU/2/11/122/018 glas med 252 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr. {namer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
BLUEVAC BTV stungulyf, dreifa, handa nautgripum og saudfé

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spénn

2. HEITI DYRALYFS

BLUEVAC BTV stungulyf, dreifa, handa nautgripum og saudfé.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml af boluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ovirkjud blatunguveira (BTV)

Ad hamarki tvaer af eftirfarandi sermigerdum évirkjadrar blatunguveiru:

Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 1 (BTV-1), stofn BTV-1/ALG/2006/01 > 9,06 pg/mi
Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004 >22,06 pg/mi
Ovirkjud blatunguveira, sermigerd 8 (BTV-8), stofn BTV8/BEL/2006/01 > 245,67 pg/ml

Onamisgladar:

ATNYATOXIB. .. .. eve e e et e et et e 6 mg
Hreinsad saponin (QUIL A) ..o e 0,05 mg.
Hjalparefni:

THOMEISAL......vee ettt et e et e et e et et e st e s ar et e st e e sreeseseeesereesareesenesssreeenreeesneeens 0,1 mg.

peir stofnar sem munu vera i fullbnu boluefni (ad hdmarki tveir stofnar) verda valdir med hlidsjon af
faraldsfraedilegri stodu vid framleidslu, og verda skradir & merkimidann.

Hvit eda bleik-hvit dreifa.

4, ABENDING(AR)

Saudfé

Virk 6naeming hja saudfé til ad koma i veg fyrir veirusykingu i bldoi (veirudreyra)* af voldum
blatunguveiru af sermigerd 1 og/eda 4 og/eda 8 og til ad draga Ur kliniskum einkennum af véldum
blatunguveiru af sermigerd 8 (blanda af ad hdmarki tveimur sermigerdum).
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* Undir greiningarmdrkum samkvaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1 1og10 TCIDso/ml fyrir
sermigerdir 8 og 4, og 1,3 log10 TCIDso/ml fyrir sermigerd 1.

Qnaemi myndast: 21 solarhring eftir ad grunnbdlusetningaraetiun lykur.
Onemi endist i: 1 r eftir ad grunnbolusetningarasetliun lykur.
Nautgripir

Virk 6naming hja nautgripum til ad koma i veg fyrir veirusykingu i bl6di (veirudreyra)* af voldum
blatunguveiru af sermigerd 1 og/eda 4 og/eda 8 (blanda af ad hdmarki tveimur sermigerdum).

* Undir greiningarmdrkum samkvaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1 log10 TCIDso/ml fyrir
sermigerdir 8 og 4, og 1,3 log10 TCIDso/ml fyrir sermigerd 1.

Onami myndast: BTV, sermigerd 1: 28 solarhringum eftir ad grunnbdlusetningardaetlun lykur
BTV, sermigerd 4: 21 solarhring eftir ad grunnbdlusetningaraatiun lykur
BTV, sermigerd 8: 31 solarhring eftir ad grunnbdlusetningaraztlun lykur.

Onami endist i: 1 &r eftir ad grunnbdlusetningaraaetlun lykur.

5 FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Sauofé:

Algengt er ad vart verdi vid skammvinna hakkun & likamshita, ekki yfir 1,0 °C, malt um endaparm,
sem varir ekki lengur en i 24 til 72 klukkustundir.

Timabundin vidbrogd & stungustad sem lysa sér yfirleitt sem sarsaukalaus hnadur 0,5 til 3 cm sem
minnkar smadm saman eru mjdg algeng.

Flest stadbundin vidbrégd hverfa innan 14 sélarhringa, pé i sumum tilvikum geti pau verid lengur til
stadar.

Orsjaldan getur lystarleysis ordid vart. Ofnemisvidbrogd koma 6rsjaldan fram.

Nautgripir:

Skammvinn haekkun & likamshita, malt um endaparm, er mjog sjaldgeef.

Timabundin vidbrégd a stungustad sem lysa sér yfirleitt sem sarsaukalaus hnadur 0,5 til 5 cm sem
minnkar smam saman eru mjog algeng.

Flest stadbundin vidbrogd hverfa innan 21 sélarhrings, p6 i sumum tilvikum geti pau verid lengur til
stadar.

Orsjaldan getur lystarleysis ordid vart. Ofnemisvidbrogd koma 6rsjaldan fram.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilzetlud ahrif.
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7 DYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIB(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir hag.

Grunnbdlusetning:

Sauofé:

Sauofé frd 2,5 manada aldri:

Gefa skal tvo 2 ml skammta undir htid med 3 vikna millibili.

Pegar um er ad raeda eingilt béluefni sem inniheldur blatunguveiru af sermigerd 1 eda sermigerd 4 skal
gefa einn 2 ml skammt undir hao.

Nautgripir:
Nautgripir frd 2 manada aldri:
Gefa skal tvo 4 ml skammta undir htid med 3—4 vikna millibili.

Endurbdlusetning:

Meelt er med endurbdlusetningu arlega.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristist vel fyrir notkun. Fordast skal ad rjufa morg hettuglos i einu. Fordast skal ad menga lyfio.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki né 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 & umbuadunum/ éskjunni.
Geymslupol eftir ad umbUdir hafa verid rofnar: 10 Klst.
12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Stundum kemur fyrir ad médurmjélkurborin moétefni i yngstu 16mbunum sem boluefnid er &tlad geti
haft neikveed ahrif & vérn sem boluefnid veitir.
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Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins hja sermijakveedum nautgripum sem eru med
motefni fra modur.

Ef bdluefnid er notad hja 6drum tegundum jorturdyra, htisdyrum og villtum, sem talin eru i heettu & ad
fa sykingu, skal geeta varidar vid notkun hja peim tegundum og radlegt er ad préfa béluefnid & faum
dyrum adur en gripid er til fjéldabdlusetningar. Verkun hja 6drum tegundum getur verid frabrugdin
pvi sem sést hefur hj& saudfé og nautgripum.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann 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.

Medganga:
Nota ma béluefnid & medgdngu hja am og kam.

Mjolkurgjof:
Notkun boluefnisins hefur engin neikvad ahrif a mjélkurmyndun mjélkandi aa og kda.

Frj6semi:

Oryggi og verkun boluefnisins hafa ekki verid stadfest hja nautum og hritum til undaneldis. Hja
pessum hdpi dyra mé eingéngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis
og/eda i samraemi vid gildandi bélusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):
Engar aukaverkanir adrar en peaer sem lyst er i kafla 6 komu fram eftir gjof tvofalds skammts.

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

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rdda hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
15. APRAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Béluefni gegn blatunguveiru, dvirkjad.
ATCuvet flokkur: QI04AA02
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BLUEVAC BTV orvar virkt 6naemi hja saudfé og nautgripum gegn peim sermigerdum blatunguveiru
sem boluefnid inniheldur.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 x 52 ml i glasi.
Pappaaskja med 1 x 100 ml i glasi.
Pappaaskja med 1 x 252 ml i glasi.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Nederland
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Espafia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio

Pontevedra

Espafia

Tel: +34 619292771

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986330400

France ]
MELCHIOR SANTE ANIMALE S.A.S
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5 rue Victor Hugo, 69002 Lyon
Tel: +33 6 18 1503 91

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986330400

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical Industry
Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

Italy

Tel: +39 051 6512711

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

E)M\ado

VIRBAC HELLAS SINGLE MEMBER SA
13 th Km National Road Athens Lamia
14452, Metamorfosi

Greece

Tel: +30 210 62 19 520

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

Deutschland, Ireland, United Kingdom (Northern Ireland), Luxembourg/Luxemburg, Pemy6auxa
Bwarapusi, Magyarorszag, Ceska republika, Malta, Danmark, Norge, Eesti, Osterreich, Polska,
Portugal, Romania, Slovenija, Island, Slovenska republika, Suomi/Finland, Kbrpog, Sverige,
Latvija, Lietuva, Hrvatska

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400
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