VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Innovax-ND-IBD-ILT stungulyfspykkni og leysir, dreifa handa hansnum

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af blondudu béluefni (0,2 ml til notkunar undir hao eda 0,05 ml 7/ notkunar i egg)
inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi kalkunaherpesveira af stofni HVT/ND/IBD/ILT (frumutengd) sem tjair gen samrunapréteins
Newecastle-veikiveiru, gen VP2-proteins Gumboro-veiki og gen glykdproteina gD og gl smitandi
kverka- og barkabolguveiru: 10** — 10%°PFU".

'PFU: skellumyndandi einingar

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Pykkni:

Nautgripasermi

Graenmetisati

Dimetylsulfoxid

Leysir:
Stkrosi
Natriumklorio

Dinatriumhydrégenfosfat dihydrat

Fenolsulfonpalin (fenodlrautt)

Kaliumdihydrégenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Pykkni: Raudleitt eda rautt frumupykkni.

Leysir: Ter, raud lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Heensn og frjovgud hanuegg.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6nemingar hja sélarhringsgémlum kjiuklingum eda 18-19 daga gémlum frjovgudum
hanueggjum:

o til ad draga ar danartioni og kliniskum teiknum af voldum Newcastle-veikiveiru (ND).
o til ad draga ar danartioni, kliniskum teiknum og vefjaskemmdum af voldum smitandi kverka-
og barkabolgu fuglaveiru (ILT), h&ensnalomunarveikiveiru (MD) og Gumboro-veikiveiru (IBD).



Onzemi myndast eftir: ~ Newcastle-veiki: 4 vikna aldur.
Gumboro-veiki: 3 vikna aldur.
Smitandi kverka- og barkabolga: 4 vikna aldur.
Hensnalomunarveiki: 5 daga aldur.
Onazmi endist i: Newcastle-veiki: 62 vikur.
Gumboro-veiki: 100 vikur.
Smitandi kverka- og barkabolga: 100 vikur.
Hensnalomunarveiki: Allt ahaettutimabilid.
3.3 Frabendingar
Engar.
3.4  Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Onzmisvirkni kann ad koma fram sidar eftir bolusetningu med dyralyfinu hja haensnum sem fa mikid
magn motefna fra modur.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

bar sem boluefnid er lifandi skilst boluefnisstofninn Gt hja bélusettum fuglum og getur borist til
kalktina. Rannsoknir & 6ryggi hafa synt ad stofninn er 6ruggur fyrir kalktna. b6 skal fylgja
varudarradstofunum til ad fordast beina eda dbeina snertingu a milli bolusettra haensna og kalkuna.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Meohondlun fljotandi kéfnunarefnis skal fara fram a vel loftreestu svaeoi.

Innovax-ND-IBT-ILT er veirudreifa i glerlykjum sem geymdar eru i fljotandi kofnunarefni. Adur en
lykjurnar eru teknar ur hylkinu med fljotandi kéfnunarefninu skal klaedast hlifdarbunadi sem
samanstendur af honskum, sidum ermum og andlitsgrimu eda hlifdargleraugum. Ef 6happ verdur skal
halda 16fa hanskakleeddrar handar fra likama og andliti til ad koma i veg fyrir alvarleg sar, annadhvort
af voldum fljotandi kdfnunarefnis eda lykjunnar pegar lykja er tekin ar hylkinu. Geeta skal vartdar til
ad koma i veg fyrir ad menga hendur, augu og kldnad med innihaldi lykjunnar. VARUD: bekkt er ad
lykjur hafa sprungio vid skyndilegar hitabreytingar. Ekki skal lata pidna i heitu eda iskoldu vatni. Af
pessum sokum skal lata lykjurnar pidna 1 hreinu vatni vid 25 °C-27 °C.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvaegt 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 tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid varp.



3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja gdgn um 6ryggi og verkun sem syna ad blanda ma Innovax-ND-IBD-ILT i sama poka med
leysi og gefa undir hud samtimis Nobilis Rismavac.

Fyrir liggja gbgn um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma Nobilis ND Clone 30 eda Nobilis
ND C2 sama dag og Innovax-ND-IBD-ILT hja solarhringsgdmlum kjuklingum en ekki ma blanda
lyfjunum saman.

Fyrir liggja gégn um Oryggi og verkun sem syna ad gefa ma Nobilis IB Ma5 eda Nobilis IB 4-91 sama
dag og Innovax-ND-IBD-ILT hja s6larhringsgémlum kjuklingum en ekki ma blanda lyfjunum saman.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. 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

Skammtar:

Til notkunar undir hud: Ein stok inndeling med 0,2 ml fyrir hvern kjukling.

Til notkunar i egg: Fin stok inndaling med 0,05 ml fyrir hvert egg.

Boéluefnid Gtbuid:

Vidhafa skal venjulega smitgat vid allan undirbuning og lyfjagjof. Medhondlun fljétandi
kofnunarefnis skal fara fram a vel loftraestu svaeoi.

1. Notid leysi fyrir frumutengd alifuglaboluefni til blondunar. Blandid boluefnid samkveaemt
toflunum hér fyrir nedan:

Fyrir notkun undir hid skal blanda boluefnid samkvemt tdflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi boluefnislykja fyrir notkun undir hud
Poki med 400 ml af leysi 1 lykja sem inniheldur 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 1 Iykja sem inniheldur 4.000 skammta
Poki med 1.200 ml af leysi 3 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 1.600 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 1.600 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 4.000 skammta

Fyrir notkun i egg skal blanda boluefnio samkvaemt téflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi boluefnislykja fyrir notkun i egg
Poki med 400 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 400 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 8 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 1.200 ml af leysi 12 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 1.200 ml af leysi 6 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 1.600 ml af leysi 16 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 1.600 ml af leysi 8 lykjur sem innihalda 4.000 skammta

Leysirinn skal vera taer, raudur a lit, an botnfalls og vid stofuhita (15 °C-25 °C) pegar blondun fer

fram.

2. Undirbiining boluefnisins skal skipuleggja adur en lykjurnar eru teknar ur fljotandi
kofnunarefninu og reikna skal fyrst ndkvemlega ut fjolda boluefnislykja og magn leysis sem
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parf. Engar upplysingar eru um fjolda skammta i lykjunum eftir ad peer hafa verid teknar ur
lykjuhenginu, svo sérstok adgat skal viohofd til ad fordast ad rugla saman lykjum med
mismunandi fjolda skammta og tryggja ad réttur leysir sé notadur.

3. Adur en lykjurnar eru teknar r ilatinu med fljotandi kéfnunarefninu skal verja hendur med
honskum, klaedast sidum ermum og nota andlitsgrimu eda oryggisgleraugu. Pegar lykja er tekin
ur lykjuhengi skal halda henni i 16fa hanskakleeddrar handar fra likamanum og andlitinu.

4, begar lykjuhengi med lykjum er dregid upp ur hylkinu i ilatinu med fljotandi kofnunarefninu,
skal adeins taka lykju/lykjur sem nota 4 strax. Radlagt er ad medhondla ad hamarki fimm lykjur
i einu (0r einu lykjuhengi eingdéngu). Eftir ad lykjan/lykjurnar hafa verio fjarleegdar skal setja
per lykjur sem eftir eru strax aftur i hylkid i ilatinu med fljotandi kéfnunarefninu.

5. bi0i0 innihald lykjunnar/lykjanna hratt med pvi ad setja peer 1 hreint vatn vid 25 °C-27 °C.
Hringsnmid lykjunni/lykjunum varlega til ad dreifa innihaldinu. Eftir a0 innihald lykju hefur
pidnad er mikilvaegt ad blanda pvi strax vid leysinn til ad vernda frumurnar.
burrkid lykjuna og brjotid sidan vid héls lykjunnar og haldid strax afram eins og lyst er hér fyrir

nedan.

6. Dragid innihald lykjunnar varlega upp i seefda sprautu med afastri nal af steerdinni 18G.

7. Stingid nalinni 1 gegnum tappann 4 pokanum med leysinum og batid innihaldi sprautunnar hegt
og varlega vid leysinn. Hringsnuid og hvolfid pokanum varlega til ad blanda boéluefnid. Dragio
hluta af leysinum upp i sprautuna til ad skola lykjuna. Fjarlagid skolvokvann ar lykjunni og
sprautid honum varlega i pokann med leysinum.

8. Ef nota parf fleiri lykjur 4 a0 endurtaka skref 6 og 7.

9. Fjarlaegio sprautuna og hvolfid pokanum (6—8 sinnum) til ad blanda boluefnid.

10.  Boluefnid er nu tilbuid til notkunar.
Eftir a0 innihaldi lykjunnar er baett vid leysinn er lyfid sem tilbuid er til notkunar teert, raudlitad
stungulyf, dreifa.

Ef dyralyfinu er blandad vid Nobilis Rismavac skal pynna baedi lyfin i sama pokanum med leysinum
samkvamt toflunni hér fyrir ofan (til notkunar undir hag).

A svaedum par sem mjog meinvirk haensnalémunarveikiveira er algeng getur komid til greina ad
blanda Innovax-ND-IBD-ILT vid Nobilis Rismavac i sama leysi og gefa pad undir huo.

Lyfjagjof:

Boluefnid er gefid med inndeelingu undir hud 4 halsi eda med inndalingu 7 egg. Hringsntia skal
pokanum varlega og oft medan a bolusetningu stendur til ad tryggja ad boluefnisdreifan haldist einsleit
og a0 réttur veirutitri boluefnisins sé gefinn (t.d. pegar bolusetning stendur yfir lengi).

Eftirlit med réttum geymsluadsteedum:

Til ad geta haft eftirlit med réttum geymsluadstaedum og flutningi eru lykjurnar settar a hvolf i ilatid
med fljotandi kéfnunarefninu. Ef frosid innihald er til stadar i mjorri endanum & lykjunni gefur pad til
kynna ad innihaldid hafi pidnad og pa ma ekki nota pad.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)
Engin einkenni komu fram eftir gjof 10-falds skammts af boluefninu.

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 hattu
4 6nzzmismyndun

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 a tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

Krafist geeti verid lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila eftir skilyrdum i hverju
landi fyrir sig.



3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ké6oi: QI01AD20

Boluefnid er frumutengd lifandi radbrigda kalkina herpesveira (HVT/ND/IBD/ILT) sem tjair gen
samrunaproteins Newcastle-veikiveiru, gen VP2-proteins Gumboro-veiki og gen glykoproteina gD og
gl smitandi kverka- og barkabolgu fuglaveiru.

Boluefnid vekur virkt 6nemi gegn Newcastle-veiki, Gumboro-veiki, smitandi kverka- og barkabolgu
og haensnaldmunarveiki hja kjuklingum.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar med pvi eda
Nobilis Rismavac.

5.2 Geymslupol

Geymslupol pykknisins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol leysis (marglaga plastpoki) 1 soluumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvamt leiobeiningum: 2 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

bykkni:
Geymid og flytjid frysti 1 fljotandi kofnunarefni (vid leegri hita en -140 °C).

Leysir:
Geymid vio leegri hita en 30 °C.

flat:
Geymid i14tid med fljotandi kofnunarefni 4 6ruggan hatt 1 uppréttri stddu i hreinu, purru og vel
loftraestu herbergi adskilid fra utungunar-/kjuklingaherbergi 1 fuglaeldisstddinni.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

bykkni:

- 2 ml lykja at gleri af gerd I sem inniheldur 2.000 eda 4.000 skammta. Lykjum er komid fyrir a
lykjuhengi med afastri litadri klemmu sem synir skammtinn (2.000 skammtar: laxableik klemma og
4.000 skammtar: gul klemma).

Leysir:

- Einn 400 ml marglaga plastpoki.

- Einn 800 ml marglaga plastpoki.

- Einn 1.200 ml marglaga plastpoki.
- Einn 1.600 ml marglaga plastpoki.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/25/347/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 04/07/2025.

9. DAGSETNING SiDPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er &visunarskylt.

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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

SERSTOK SKILYRDI UM LYFJAGAT:

Markadsleyfishafi skal skra allar nidurstoour og utkomur ur eftirliti med 6ryggisbodum i samevropska
lyfjagatargagnagrunninn, p.m.t. alyktun um jafnvaegi avinnings og aheettu i samreemi vid eftirfarandi
timafrest: Arlega.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

LYKJA —2.000/4.000 skammtar

1.  HEITI DYRALYFS

Innovax-ND-IBD-ILT

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

HVT/ND/IBD/ILT

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

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

POKI MED LEYSI — 400/800/1.200/1.600 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Leysir fyrir frumutengd alifuglaboluefni

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

400 ml
800 ml
1.200 ml
1.600 ml

3. IKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio legri hita en 30 °C.

|5. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

‘ 7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Innovax-ND-IBD-ILT stungulyfspykkni og leysir, dreifa handa haensnum

2. Innihaldslysing

Hver skammtur af blondudu béluefni (0,2 ml til notkunar undir had eda 0,05 ml i/ notkunar i egg)
inniheldur:

Lifandi kalkinaherpesveira af stofni HVT/ND/IBD/ILT (frumutengd) sem tjair gen samrunapréteins
Newcastle-veikiveiru, gen VP2-proteins Gumboro-veiki og gen glykoproteina gD og gl smitandi
kverka- og barkabolguveiru: 10*2 — 10 PFU!.

' PFU: skellumyndandi einingar.

bPykkni: Raudleitt eda rautt frumupykkni.
Leysir: Ter, raud lausn.

3. Markdyrategundir

Heensn og frjovgud hanuegg.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6nemingar hja sélarhrings gomlum kjuklingum eda 18-19 daga gdmlum frjévgudum
hanueggjum:
e til ad draga Ur danartioni og kliniskum teiknum af voldum Newcastle-veikiveiru (ND).
e til ad draga Ur danartioni, kliniskum teiknum og vefjaskemmdum af voldum smitandi kverka-
og barkabolgu fuglaveiru (ILT), haensnalomunarveikiveiru (MD) og Gumboro-veikiveiru
(IBD).

Onami myndast efti: ~ Newcastle-veiki: 4 vikna aldur.
Gumboro-veiki: 3 vikna aldur.
Smitandi kverka- og barkabodlga: 4 vikna aldur.
Hensnalomunarveiki: 5 daga aldur.

Onami endist {: Newcastle-veiki: 62 vikur.
Gumboro-veiki: 100 vikur.
Smitandi kverka- og barkabolga: 100 vikur.
Haensnalomunarveiki: Allt ahaettutimabilid.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
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Onzmisvirkni kann ad koma fram sidar eftir bolusetningu med dyralyfinu hja haensnum sem fa mikid
magn motefna fra modur.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

bar sem boluefnid er lifandi skilst boluefnisstofninn Gt hja bélusettum fuglum og getur borist til
kalkuna. Rannsoknir 4 6ryggi hafa synt ad stofninn er 6ruggur fyrir kalktna. b6 skal fylgja
varudarradstofunum til ad fordast beina eda dbeina snertingu a milli bolusettra haensna og kalkuna.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Medhondlun fljotandi kofnunarefnis skal fara fram a vel loftraestu svaedi.

Innovax-ND-IBT-ILT er veirudreifa i glerlykjum sem geymdar eru i fljotandi kofnunarefni. Adur en
lykjurnar eru teknar ur hylkinu me0 fljétandi kdfnunarefninu skal klaedast hlifdarbunadi sem
samanstendur af honskum, sidum ermum og andlitsgrimu eda hlifdargleraugum. Ef 6happ verdur skal
halda lofa hanskakleddrar handar fra likama og andliti til ad koma 1 veg fyrir alvarleg sar, annadhvort
af voldum fljotandi kofnunarefnis eda lykjunnar pegar lykja er tekin ar hylkinu. Geta skal vartdar til
ad koma { veg fyrir ad menga hendur, augu og klaednad med innihaldi lykjunnar. VARUD: bekkt er ad
lykjur hafa sprungid vid skyndilegar hitabreytingar. Ekki skal lata pidna i heitu eda iskoldu vatni. Af
pessum sokum skal lata lykjurnar piona i hreinu vatni vid 25 °C-27 °C.

Varpfuglar:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid varp.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja gdgn um 6ryggi og verkun sem syna ad blanda ma Innovax-ND-IBD-ILT i sama leysi og
gefa undir hud samtimis Nobilis Rismavac.

Fyrir liggja gdgn um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad gefa ma Nobilis ND Clone 30 eda Nobilis
ND C2 sama dag og Innovax-ND-IBD-ILT hja solarhringsgdmlum kjuklingum en ekki ma blanda
lyfjunum saman.

Fyrir liggja gdgn um 6ryggi og verkun sem syna ad gefa méa Nobilis IB Ma5 og Nobilis IB 4-91 sama
dag og Innovax-ND-IBD-ILT hja sélarhringsgémlum kjuklingum en ekki ma blanda lyfjunum saman.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvérdun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Engin einkenni komu fram eftir gj6f 10-falds skammts af boluefninu.

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 viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning s€ 6heimil 1 adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svaedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar med pvi eda
Nobilis Rismavac.

7. Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
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eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pao 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 adofero vio lyfjagjof

Eftir pynningu skal gefa einn 0,2 ml skammt boluefnis fyrir hvern kjukling med inndeelingu undir hud
4 halsi eda einn 0,05 ml skammt med inndealingu i Avert egg.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Hringsnua skal pokanum varlega og oft medan 4 bolusetningu stendur til ad tryggja ad
boluefnisdreifan haldist einsleit og ad réttur veirutitri boéluefnisins sé gefinn (t.d. pegar bolusetning
stendur yfir lengi).

Boluefnid tbuid:
Vidhafa skal venjulega smitgat vid allan undirbuning og lyfjagjof. Medhondlun fljétandi
kofnunarefnis skal fara fram & vel loftraestu svaeoi.

1. Notid leysi fyrir frumutengd alifuglaboluefni til blondunar. Blandid boluefnid samkvamt
toflunum hér fyrir nedan:

Fyrir notkun undir hid skal blanda boluefnid samkvemt toflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi boluefnislykja fyrir notkun undir hio
Poki med 400 ml af leysi 1 lykja sem inniheldur 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 1 lykja sem inniheldur 4.000 skammta
Poki med 1.200 ml af leysi 3 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 1.600 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 1.600 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 4.000 skammta

Fyrir notkun 7 egg skal blanda boluefnio samkveemt toflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi boluefnislykja fyrir notkun 7 egg
Poki med 400 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 400 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 8 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 1.200 ml af leysi 12 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 1.200 ml af leysi 6 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 1.600 ml af leysi 16 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 1.600 ml af leysi 8 lykjur sem innihalda 4.000 skammta

Leysirinn skal vera taer, raudur 4 lit, an botnfalls og vid stofuhita (15 °C-25 °C) pegar blondun fer
fram.

2. Undirbuning boluefnisins skal skipuleggja adur en lykjurnar eru teknar ur fljotandi
kofnunarefninu og reikna skal fyrst nakvaemlega ut fjolda boluefnislykja og magn leysis sem
parf. Engar upplysingar eru um fjolda skammta i lykjunum eftir ad paer hafa verid teknar Gr
lykjuhenginu, svo sérstok adgat skal viohofd til ad fordast ad rugla saman lykjum med
mismunandi fjélda skammta og tryggja a0 réttur leysir sé notadur.

3. Adur en lykjurnar eru teknar r ilatinu med fljotandi kofnunarefninu skal verja hendur med
honskum, kleedast sidum ermum og nota andlitsgrimu eda oryggisgleraugu. begar lykja er tekin
ur lykjuhengi skal halda henni i 16fa hanskakleeddrar handar fra likamanum og andlitinu.
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4, begar lykjuhengi med lykjum er dregid upp ur hylkinu i ilatinu med fljétandi kofnunarefninu,
skal adeins taka lykju/lykjur sem nota 4 strax. Radlagt er ad medhondla ad hamarki fimm lykjur
i einu (0r einu lykjuhengi eingdéngu). Eftir ad lykjan/lykjurnar hafa verio fjarleegdar skal setja
per lykjur sem eftir eru strax aftur i hylkid i ilatinu med fljotandi kéfnunarefninu.

5. Pidi0 innihald lykjunnar/lykjanna hratt med pvi ad setja peer i hreint vatn vio 25 °C-27 °C.
Hringsnid lykjunni/lykjunum varlega til ad dreifa innihaldinu. Eftir ad innihald lykju hefur
pidnad er mikilvaegt ad blanda pvi strax vid leysinn til ad vernda frumurnar.
burrkid lykjuna og brjotid sidan vid hals lykjunnar og haldid strax afram eins og lyst er hér fyrir

nedan.

6. Dragid innihald lykjunnar varlega upp i seefda sprautu med afastri nél af steerdinni 18G.

7. Stingid nalinni 1 gegnum tappann 4 pokanum med leysinum og batid innihaldi sprautunnar hegt
og varlega vid leysinn. Hringsnuid og hvolfid pokanum varlega til ad blanda béluefnid. Dragio
hluta af leysinum upp 1 sprautuna til ad skola lykjuna. Fjarlegid skolvokvann tr lykjunni og
sprautid honum varlega 1 pokann med leysinum.

8. Ef nota parf fleiri lykjur & ad endurtaka skref 6 og 7.

9.  Fjarlegio sprautuna og hvolfid pokanum (6—8 sinnum) til ad blanda boéluefnid.

10.  Boluefnio er ni tilbwid til notkunar.
Eftir a0 innihaldi lykjunnar er baett vio leysinn er lyfid sem tilbid er til notkunar teert, raudlitad
stungulyf, dreifa.

Ef dyralyfinu er blandad vid Nobilis Rismavac skal pynna baedi lyfin i sama pokanum med leysinum
samkvaemt toflunni hér fyrir ofan (til notkunar undir hud).

A svaeedum par sem mjog meinvirk haensnaldmunarveikiveira er algeng getur komid til greina ad
blanda Innovax-ND-IBD-ILT vid Nobilis Rismavac i sama leysi og gefa pad undir huo.

Eftirlit med réttum geymsluadsteedum:

Til ad geta haft eftirlit med réttum geymsluadsteedum og flutningi eru lykjurnar settar 4 hvolf i ilatid
med fljotandi kdfnunarefninu. Ef frosid innihald er til stadar i mjorri endanum & lykjunni gefur pad til
kynna ad innihaldid hafi pidnad og pa ma ekki nota pad.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

bykkni: Geymid og flytjid frysti i fljotandi kofnunarefni (vid leegri hita en -140 °C).

Leysir: Geymid vi0 laegri hita en 30 °C.

1at: Geymid il4tid med fljotandi kdfnunarefni 4 6ruggan hatt 1 uppréttri stédu 1 hreinu, purru og vel

loftraestu herbergi adskilid fra utungunar-/kjuklingaherbergi i fuglaeldisstddinni.

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

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leiobeiningum: 2 klst.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

Leitio rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/25/347/001-002

Pakkningastaerdir:
Ein lykja sem inniheldur 2.000 eda 4.000 skammta. Lykjum er komid fyrir & lykjuhengi med afastri

litadri klemmu sem synir skammtinn (2.000 skammtar: laxableik klemma og 4.000 skammtar: gul
klemma).

Poki med 400 ml af leysi, poki med 800 ml af leysi, poki med 1.200 ml af leysi eda poki med 1.600 ml
af leysi.

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

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
ad 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
Peny06iuka buarapus 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

EAlLGoo
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Adrar upplysingar

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

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220

Boluefnid er frumutengt lifandi radbrigda kalkuna herpesveira (HVT) sem tjair gen samrunaproteins
Newecastle-veikiveiru, gen VP2-proteins Gumboro-veiki og gen glykoproteina gD og gl smitandi
kverka- og barkabolguveiru: Boluefnid vekur virkt onzemi gegn Newcastle-veiki, Gumboro-veiki,
smitandi kverka- og barkabdlgu og hensnalomunarveiki hja kjiklingum.
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