VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Vectormune ND dreifa og leysir fyrir stungulyf, dreifa.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af blondudu boéluefni (0,05 ml til gjafar i egg eda 0,2 ml til notkunar undir hd)

inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi kalkinaherpesveira, stofn rHVT/ND (frumutengd), sem tjair gen fyrir samrunaprétein

Newcastle-veikiveiru (stofn D-26):
* PFU: plaque forming units.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Dreifa:

Eagle’s minimum essential medium

L-glatamin

Natriumbikarbonat

HEPES

Sermi Ur nautgripum

Dimetylsulfoxid

Vatn fyrir stungulyf

Leysir:

Sukroési

Kaseinhydrolysat

Sorbitol

Dikaliumhydrogenfosfat

Kaliumtvivetnisfosfat

Fendl rautt

Vatn fyrir stungulyf

Dreifa: Appelsinugul til gulleit halfgegnse frosin dreifa.

Leysir: Teer, raud lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Heensni og frjovgud haenuegg

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

2.500 - 8.000 PFU*

Til virkrar bolusetningar 4 18 daga gomlum frjovgudum haenueggjum eda eins dags gdmlum

kjuklingum til a0 draga Gr daudsféllum og kliniskum einkennum af voldum Newcastle-veikiveiru og

til a0 draga ur daudsfollum, kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af v6ldum meinvirkrar

hensnalomunarveiru (Mareks-veikiveiru).

Onazmi myndast gegn Newcastle-veiki hja holdakjuklingum og varpfuglum: Vid 3 vikna aldur.
Oneemi endist gegn Newcastle-veiki hja holdakjuklingum: Til 9 vikna aldurs.

2



Onazmi endist gegn Newcastle-veiki hja varpfuglum: Til 18 vikna aldurs.

Onzmi myndast gegn hansnaldmunarveiki (Mareks-veiki) hja holdakjuklingum og varpfuglum: Vid
1 viku aldur.

Oneemi endist hja holdakjuklingum og varpfuglum: Ein bolusetning naegir til ad veita vernd a
timabilinu pegar hatta er 4 sykingu af voldum hensnalomunarveiru.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4. Sérstok varnadarord

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Synt var fram 4 ad boluefnisstofninn skilst ut hja kjuklingum og ad um haegfara utbreiodslu til kalktina
var ad reda, sem ekki var greinanleg eftir 35 daga en var greinanleg vid 42 daga i rannsokn a
ttbreidslu. Oryggisrannsoknir syna ad utskilinn boluefnisstofn er ekki skadlegur kalkiinum; hins vegar
skal sérstaklega varast ad boluefnisstofninn berist i kalktina.

Ekki var synt fram a utbreidslu milli kjuklinga.
Ganga skal r skugga um a0 reglulega sé hrist varlega upp i boluefnisdreifunni vid bolusetningu til ad
tryggja ad boluefnisdreifan haldist einsleit og ad rétt veirupéttni sé gefin vid bolusetningu (t.d. pegar

notud eru sjalfvirk teki til sprautunar i egg eda vid langar bolusetningarlotur).

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Einungis sérpjalfad starfsfolk & ad medhondla ilat med fljotandi kéfnunaretni og béluetnislykjur.

Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af hlifdarhonskum, gleraugum og stigvélum pegar dyralyfid
er handleikid, pao tekid tr fljotandi kdfnunarefni, pegar lykjan er pidd og htin opnud.

Frosnar glerlykjur kunna ad springa vid skyndilegar hitabreytingar. Geymid og notid fljotandi
kofnunarefni adeins a purrum og vel loftreestum stad. Inndndun fljotandi kdfnunarefnis er hattuleg.

Starfsmenn sem koma ad medferd bolusettra fugla skulu fara eftir almennum hreinlatisreglum (skipta
um fatnad, nota hanska, hreinsa og sotthreinsa stigvél) og fara sérstaklega varlega med dyratirgang og

hreidurefni fra nylega bélusettum fuglum.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilveegt 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 tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:

Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Til eru gdgn um Oryggi og verkun sem syna ad blanda ma og gefa boluefnid asamt Cevac Transmune i
egg (in ovo) eda meo bolusetningu undir hid. Boluefnablandan verndar gegn sjukdomum af voldum
Newecastle-veikiveiru, meinvirkrar heensnaldmunarveiru (Marek’s disease virus) og mjog meinvirkra
veira sem valda gumboroveiki (infectious bursal disease (IBD)) i fuglum. Oryggi og verkun
boluefnablondunnar er ekki frabrugdid pvi sem lyst er fyrir hvort boluefnid um sig. Lesid einnig
lyfjaupplysingar fyrir Cevac Transmune fyrir notkun.

Gjof'i egg:

Einum stokum skammti sem nemur 0,05 ml er sprautad i hvert 18 daga gamalt frj6vgad
holdakjuklingaegg. Stillid skammtasterd boluefnanna og safds leysis saman samkvamt toflunni hér

fyrir nedan.

Vectormune ND Cevac Transmune Saefour leysir
2 x 2.000 skammtar 2 x 2.000 skammtar 200 ml
1 x 4.000 skammtar 1 x 4.000 skammtar 200 ml
2 x 4.000 skammtar 2 x 4.000 skammtar 400 ml
4 x 4.000 skammtar 4 x 4.000 skammtar 800 ml
5 x 4.000 skammtar 5 x 4.000 skammtar 1.000 ml
6 x 4.000 skammtar 6 x 4.000 skammtar 1.200 ml
8 x 4.000 skammtar 8 x 4.000 skammtar 1.600 ml

Til notkunar undir hao:

Ein stok inndeling sem nemur 0,2 ml er gefin hverjum 1 dags gémlum holdakjuklingi.

Stillid skammtastaerd boluefnanna og saefos leysis saman samkvamt toflunni hér fyrir nedan.

Vectormune ND Cevac Transmune Seaefour leysir

2 x 1.000 skammtar 1 x 2.000 skammtar 400 ml

1 x 2.000 skammtar 1 x 2.000 skammtar 400 ml

2 x 2.000 skammtar 2 x 2.000 skammtar 800 ml

1 x 4.000 skammtar 1 x 4.000 skammtar 800 ml
4.000 + 1.000 skammtar 4.000 + 1.000 skammtar 1.000 ml

3 x 2.000 skammtar 3 x 2.000 skammtar 1.200 ml

2 x 4.000 skammtar 2 x 4.000 skammtar 1.600 ml

Dragid upp 2 ml af seefdum leysi i 5 ml sprautu, dragid sidan upp pidnad innihald ur Vectormune ND

lykjunni i sprautuna.

Dragid upp 2 ml af seefoum leysi i adra 5 ml sprautu, leysid upp innihald Cevac Transmune

hettuglassins med honum.

Flytjid uppleyst boluefnin i pokann med leysinum og blandid lausnina med pvi ad hrista varlega.

Til eru gogn um 6ryggi og verkun sem syna ad blanda ma og gefa boluefnid asamt Cevac MD Rispens
med bolusetningu undir hd. Lesid einnig lyfjaupplysingar fyrir Cevac MD Rispens fyrir notkun.

Tafla med radlogdum pynningum mismunandi bdluefna ef pau eru notud saman:

Fjoldi af lykjum x skammtar . Rimmal eins
Leysir skammts
Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) (ml)
1 x 1.000 skammtar 1 x 1.000 skammtar 200 0.20
1 x 2.000 skammtar 1 x 2.000 skammtar 400 ’




2 x 2.000 skammtar 2 x 2.000 skammtar 800
1 x 4.000 skammtar 1 x 4.000 skammtar 800
4.000 + 1.000 skammtar 4.000 + 1.000 skammtar 1.000
3 x 2.000 skammtar 3 x 2.000 skammtar 1.200
2 x 4.000 skammtar 2 x 4.000 skammtar 1.600

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars

dyralyfs, nema Cevac Transmune og Cevac MD Rispens (par sem pessi lyf eru & markadi). Akvéroun

um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki
fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til gjafar 1 egg og til notkunar undir hud.

Gjof'i egg:

Einum stokum af 0,05 ml skammti er sprautad inn i hvert 18 daga gamalt frjovgad holdakjuklingaegg.
Vid notkun i egg er hegt ad nota sjalfvirkan biinad. Kvarda 4 bunad fyrir gjof i egg til ad tryggja ad
0,05 ml skammtur sé gefinn i hvert egg.

Boéluefnislykjur Leysir Rummal eins
(Fjoldi boluefnislykja margfaldadur (ml) skammts
med naudsynlegum skommtum) (ml)
2 x 2.000 200 0,05
1 x 4.000 200 0,05
2 x 4.000 400 0,05
4 x 4.000 800 0,05
5x4.000 1.000 0,05
6 x 4.000 1.200 0,05
8 x 4.000 1.600 0,05

Hradi sjalfvirkrar inndeelingar er ad minnsta kosti 2.500 egg a klukkustund; pess vegna er malt med ad
nota meira en 400 ml af leysi til ad fylla bunadinn og gefa boluefni lengur en i 10 minttur. Kvarda a
bunad fyrir gjofi egg til ad tryggja ad 0,05 ml skammtur sé gefinn i hvert egg.

Ekki er mealt med ad nota minna raimmal af leysi en 400 ml fyrir gjof i egg med sjalfvirkum
inndaelingarbtinadi par sem ekki er vist ad hann naegi til ad fylla bunadinn og gefa boluefni lengur en i
10 minutur. Haegt er ad nota 200 ml eininguna fyrir handvirka bolusetningu.

Til notkunar undir hud:
Ein stok inndeeling sem nemur 0,2 ml er gefin hverjum 1 dags gdbmlum holdakjuklingi og varpfugli.
Boéluefninu ma sprauta med sjalfvirkri sprautu.

Boéluefnislykjur Leysir Rummal eins
(Fjoldi boluefnislykja margfaldadur (ml) skammts

med naudsynlegum skommtum) (ml)

1 x 1.000 200 0,20

1 x2.000 400 0,20

2 x 2.000 800 0,20

1 x 4.000 800 0,20

4.000 + 1.000 1.000 0,20

3 x2.000 1.200 0,20

2 x 4.000 1.600 0,20

Avallt skal beita venjulegum varadarradstéfunum um smitgat vid gjof.



bekkja skal allar 6ryggis- og varudarradstafanir fyrir medhondlun fljotandi kéfnunarefnis til ad koma 1
veg fyrir likamstjon.

Undirbuningur béluefnisstungulyfs, dreifu

1. Eftir ad buid er ad reikna ut fjolda skammta af boluefninu i hverri lykju og rammal pokans med
leysinum skal strax fjarleegja nakveman fjolda lykja r ilatinu med fljoétandi kofnunarefninu.

2. Draga skal upp 2 ml af leysi i 5 ml sprautu.

3. bida skal innihald lykjanna fljott med pvi ad hreyfa peer 1 vatni vid 27-39 °C.

4, Um leid og lykjurnar hafa pidnad skal opna paer med pvi ad halda peim med utréttan handlegg
fra likamanum til ad koma i veg fyrir heettuna a4 meidslum ef lykjan brotnar.

5. begar lykjan hefur verid opnud skal draga innihald hennar upp i 5 ml s&fdu sprautuna sem
inniheldur pegar 2 ml af leysi med nal sem er a.m.k. 18 G 1 pvermal.
6. Flytja skal lausnina i pokann med leysinum. Blanda skal pynnta béluefnid med pvi ad hrista

varlega upp 1 pvi.

7. Draga skal hluta af pynnta boluefninu upp i sprautuna til ad skola lykjuna. Fjarlegja skal skolid
ur lykjunni og sprauta pvi varlega i leysinn. Petta er svo endurtekid einu sinni eda tvisvar.

8. Blanda skal pynnta boluefnid med pvi ad hrista varlega upp i pvi til ad pad sé tilbuid til
notkunar.

Endurtaka skal 1idi 2 til 7 fyrir pann fjolda lykja sem & ad pida.

Boluefnio skal nota tafarlaust og hrista varlega upp i pvi reglulega til ad tryggja jafna dreifingu
frumna, og pad skal notad innan tveggja klukkustunda.

Eftir ad innihaldinu tr lykjunum hefur verid blandad saman vid leysinn er tilbtiin lausn taer og raudleit
dreifa, tilbtin til inndeelingar.

Farga a lykjum sem hafa verid piddar fyrir slysni.

Aldrei ma frysta aftur boluefni sem buiid er ad pida.

Ekki ma endurnota opnud ilat med pynntu boluefni.

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

Engin sjikdémseinkenni komu fram eftir gjof tifalds skammts boluefnis.

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 a
onzemismyndun

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 a4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svaedum, 4 grundvelli 16ggjafar rikisins.

Krafist er lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila.

3.12 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QI01AD.

Synt var fram a virkni boluefnisins med profi med meinvirkri hensnalomunarveiru (Mareks-
veikiveiru) af stofni MD70 og Newcastle-veikiveiru af stofni Herts 33/56.



5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf, nema nema Cevac Transmune og Cevac
MD Rispens (par sem pessi lyf eru & markadi) og leysinn (Cevac Solvent Poultry) sem fylgir til
notkunar med dyralyfinu.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum:

Dreifa: 2 ar
Leysir: 30 manudir

Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.
5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Dreifa:

Geymid og flytjid i frysti i fljotandi kdofnunarefni (-196 °C).
Kanna skal magn fljétandi kdfnhunarefnis i ilatinu reglulega og beeta & pad eftir porfum.

Leysir:

Geymid vio leegri hita en 25 °C.

Ma ekki frjosa.

5.4 Gerd og samsetning innri umbida

Dreifa:

Ein lykja tr gleri af tegund I, sem inniheldur 1.000, 2.000 eda 4.000 skammta af béluefninu.

Lykjunum er komid fyrir i geymslustaf med merkingu sem synir skammtastard.
Geymslustafir med lykjum eru geymdir i ilati me0 fljotandi kdfnunarefni.

Leysir:
Polyvinylkloridpoki sem inniheldur 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eda 1.600 ml i

sérstokum ytri poka.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs 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 vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CEVA- PHYLAXIA Co. Ltd.



7. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/15/188/004-006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 08/09/2015.

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

DD/MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



http://www.serlyfjaskra.is/
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

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

Lykjur med 1.000, 2.000 eda 4.000 skommtum

1.  HEITI DYRALYFS

Vectormune ND

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

rHVT/ND

1.000 skammtar
2.000 skammtar
4.000 skammtar

(Fjoldi skammta er eingongu letradur a merkimida a stofum sem notadir eru til ad geyma lykjur i
fliotandi kéfnunarefni).

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM (MERKIMIPA) A
LEYSINUM (EMA/CMDVv/244519/2021 — Rev. 1)

Pokar med 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eda 1600 ml af leysi

1. HEITI LEYSIS

Cevac Solvent Poultry

2. PAKKNINGASTAZRD

200 ml
400 ml
800 ml
1.000 ml
1.200 ml
1.600 ml

3.  MARKDYRATEGUND(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 6. IKOMULEIDPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 5. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 6. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa.

7. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

merki
eda

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

| 8.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEPILL
1. HEITI DYRALYFS

Vectormune ND dreifa og leysir fyrir stungulyf, dreifa

2. Innihaldslysing

Hver skammtur af bléndudu boluetni (0,05 ml til gjafar i egg eda 0,2 ml til notkunar undir hio)
inniheldur:

Lifandi kalkunaherpesveira, stofn tHVT/ND (frumutengd), sem tjair gen fyrir samrunaprotein
Newcastle-veikiveiru (stofn D-26): 2.500 — 8.000 PFU*

* PFU: plaque forming units

Dreifa: Appelsinugul eda gul halfgegnsa frosin dreifa.
Leysir: Teer, raud lausn.

3. Markdyrategundir

Hensni og frjovgud haenuegg.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar bolusetningar 4 18 daga gomlum frjovgudum haenueggjum eda eins dags gdmlum
kjuklingum til a0 draga Gr daudsfollum og kliniskum einkennum af voldum Newcastle-veikiveiru og
til a0 draga ur daudsfollum, kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af v6ldum meinvirkrar
haensnalomunarveiru (Mareks-veikiveiru).

Onazmi myndast gegn Newcastle-veiki hja holdakjuklingum og varpfuglum: Vid 3 vikna aldur.
Onzmi endist gegn Newcastle-veiki hja holdakjuklingum: Til 9 vikna aldurs.

Onzmi endist gegn Newcastle-veiki hja varpfuglum: Til 18 vikna aldurs.

Onazmi myndast gegn hensnalomunarveiki (Mareks-veiki) hja holdakjuklingum og varpfuglum: Vid 1
vikna aldur.

Onami endist hja holdakjuklingum og varpfuglum: Ein bélusetning nzgir til ad veita vernd 4
timabilinu pegar hetta er 4 sykingu af voldum hansnaldmunarveiru.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarorod

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdvyrategundunum:
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Boluefnisstofninn getur skilist ut hja kjuklingum. Hegfara utbreidslu til kalkina hefur sést, sem ekki
var greinanleg eftir 35 daga en var greinanleg vid 42 daga i rannsokn a utbreidslu. Sérstaklega skal
varast ad boluefnisstofninn berist { kalktina.

Ekki var synt fram & utbreidslu milli kjuklinga.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Einungis sérpjalfad starfsfolk 4 ad medhondla ilat med fljotandi kofnunarefni og boluetnislykjur.

Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af hlifdarhonskum, gleraugum og stigvélum pegar dyralyfid
er handleikid, pad tekid ur fljotandi kofnunarefni, pegar lykjan er pidd og hun opnud.

Frosnar glerlykjur kunna ad springa vio skyndilegar hitabreytingar. Geymid og notid fljétandi
koéfnunarefni adeins & purrum og vel loftraestum stad. Innéndun fljotandi kéfnunarefnis er haettuleg.

Starfsmenn sem koma ad medferd bolusettra fugla skulu fara eftir almennum hreinletisreglum (skipta

um fatnad, nota hanska, hreinsa og sotthreinsa stigvél) og fara sérstaklega varlega med dyratrgang og
hreidurefni fra nylega bolusettum fuglum.

Varpfuglar:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Til eru gogn um 6ryggi og verkun sem syna ad blanda ma og gefa boluefnid asamt Cevac Transmune i
egg (in ovo) eda med bolusetningu undir hid. Boéluefnablandan verndar gegn sjikdomum af voldum
Newcastle-veikiveiru, meinvirkrar hensnalomunarveiru (Marek’s disease virus) og mjog meinvirkra
veira sem valda gumboroveiki (infectious bursal disease (IBD)) i fuglum. Oryggi og verkun
boluefnablondunnar er ekki frabrugdid pvi sem lyst er fyrir hvort boluefnid um sig. Lesid einnig
lyfjaupplysingar fyrir Cevac Transmune fyrir notkun.

Gjofi egg:

Einum stokum skammti sem nemur 0,05 ml er sprautad i hvert 18 daga gamalt frjovgad
holdakjuklingaegg. Stillid skammtasterd boluefnanna og safos leysis saman samkvamt toflunni hér
fyrir nedan.

Vectormune ND Cevac Transmune Safour leysir
2 x 2.000 skammtar 2 x 2.000 skammtar 200 ml
1 x 4.000 skammtar 1 x 4.000 skammtar 200 ml
2 x 4.000 skammtar 2 x 4.000 skammtar 400 ml
4 x 4.000 skammtar 4 x 4.000 skammtar 800 ml
5 x 4.000 skammtar 5 x 4.000 skammtar 1.000 ml
6 x 4.000 skammtar 6 x 4.000 skammtar 1.200 ml
8 x 4.000 skammtar 8 x 4.000 skammtar 1.600 ml

Til notkunar undir h\d:
Ein stok inndeeling sem nemur 0,2 ml er gefin hverjum 1 dags gdmlum holdakjuklingi.
Stillid skammtastaerd boluefnanna og saefds leysis saman samkvamt toéflunni hér fyrir nedan.

Vectormune ND Cevac Transmune Saefour leysir
2 x 1.000 skammtar 1 x 2.000 skammtar 400 ml
1 x 2.000 skammtar 1 x 2.000 skammtar 400 ml
2 x 2.000 skammtar 2 x 2.000 skammtar 800 ml
1 x 4.000 skammtar 1 x 4.000 skammtar 800 ml
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4.000 + 1.000 skammtar 4.000 + 1.000 skammtar 1.000 ml
3 x 2.000 skammtar 3 x 2.000 skammtar 1.200 ml
2 x 4.000 skammtar 2 x 4.000 skammtar 1.600 ml

Dragid upp 2 ml af seefoum leysi i 5 ml sprautu, dragid sidan upp pidnad innihald ur Vectormune ND
lykjunni { sprautuna.

Dragid upp 2 ml af seefoum leysi i adra 5 ml sprautu, leysio upp innihald Cevac Transmune
hettuglassins med honum.

Flytjid uppleyst boluefnin i pokann med leysinum og blandid lausnina med pvi ad hrista varlega.

Til eru gégn um Oryggi og verkun sem syna ad blanda ma og gefa boluefnid asamt Cevac MD Rispens
med bolusetningu undir hd. Lesid einnig lyfjaupplysingar fyrir Cevac MD Rispens fyrir notkun.

Tafla med radlogdum pynningum mismunandi boluefna ef pau eru notud saman:

Fjoldi af lykjum x skammtar . Rummal eins
Leysir skammts

Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) (ml)

1 x 1.000 skammtar 1 x 1.000 skammtar 200

1 x 2.000 skammtar 1 x 2.000 skammtar 400

2 x 2.000 skammtar 2 x 2.000 skammtar 800

1 x 4.000 skammtar 1 x 4.000 skammtar 800 0,20
4.000 + 1.000 skammtar 4.000 + 1.000 skammtar 1.000

3 x 2.000 skammtar 3 x 2.000 skammtar 1.200

2 x 4.000 skammtar 2 x 4.000 skammtar 1.600

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars

dyralyfs, nema Cevac Transmune og Cevac MD Rispens (par sem pessi lyf eru & markadi). Akvordun

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

Ofskémmtun:

Engin sjikdémseinkenni komu fram eftir gjof tifalds skammts boluefnis.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf, nema nema Cevac Transmune og Cevac
MD Rispens (par sem pessi lyf eru & markaoi) og leysinn (Cevac Solvent Poultry) sem fylgir til
notkunar med dyralyfinu.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé€ 6heimil 1 adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svaedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

Krafist er lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila.

7. Aukaverkanir

Engar pekktar.
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Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

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

Gjofi egg:

Einum stokum af 0,05 ml skammti er sprautad inn i hvert 18 daga gamalt frjovgad holdakjuklingaegg.
Vid notkun 1 egg er haegt ad nota sjalfvirkan bunad. Kvarda 4 bunad fyrir gjof i egg til ad tryggja ad
0,05 ml skammtur sé gefinn i hvert egg.

Boéluefnislykjur Leysir Rimmal eins
(Fjoldi boluefnislykja margfaldadur (ml) skammts
med naudsynlegum skommtum) (ml)
2 x2.000 200 0,05
1 x 4.000 200 0,05
2 x 4.000 400 0,05
4 x 4.000 800 0,05
5x4.000 1.000 0,05
6 x4.000 1.200 0,05
8 x 4.000 1.600 0,05

Hradi sjalfvirkrar inndelingar er ad minnsta kosti 2.500 egg 4 klukkustund; pess vegna er melt med ad
nota meira en 400 ml af leysi til ad fylla bunadinn og gefa boluefni lengur en i 10 mintitur. Kvarda a
bunad fyrir gjof i egg til ad tryggja ad 0,05 ml skammtur sé gefinn i hvert egg.

Ekki er melt med ad nota minna rimmal af leysi en 400 ml fyrir gjof i egg med sjalfvirkum
inndelingarbunadi par sem ekki er vist ad hann nagi til ad fylla biinadinn og gefa boéluefni lengur en i
10 minttur. Heegt er ad nota 200 ml eininguna fyrir handvirka bolusetningu.

Til notkunar undir hud:
Ein stok inndeling sem nemur 0,2 ml er gefin hverjum 1 dags gémlum holdakjuklingi og varpfugli.
Boéluefninu mé sprauta med sjalfvirkri sprautu.

Boéluefnislykjur Leysir Rimmal eins
(Fjoldi boluefnislykja margfaldadur (ml) skammts

med naudsynlegum skommtum) (ml)
1x1.000 200 0,20

1 x2.000 400 0,20

2 x 2.000 800 0,20

1 x 4.000 800 0,20

4.000 + 1.000 1.000 0,20

3 x2.000 1.200 0,20

2 x 4.000 1.600 0,20
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Avallt skal beita venjulegum varadarradstofunum um smitgat vid gjof.
bekkja skal allar 6ryggis- og vartdarradstafanir fyrir medhondlun fljotandi kdfnunarefnis til a0 koma i
veg fyrir likamstjon.

Adferd til ad undirbua béluefnisdreifu:

1. Eftir ad buio er ad reikna 1t fjolda skammta af boluefninu 1 hverri lykju og rimmal pokans med
leysinum skal strax fjarleegja nakveman fjolda lykja tr ilatinu med fljoétandi kofnunarefninu.

2. Draga skal upp 2 ml af leysi i 5 ml sprautu.

3. Pida skal innihald lykjanna fljott med pvi ad hreyfa peer i vatni vid 27-39 °C.

4. Um leid og lykjurnar hafa pidnad skal opna peer med pvi ad halda peim med utréttan handlegg
fra likamanum til ad koma i veg fyrir heettuna 4 meidslum ef lykjan brotnar.

5. begar lykjan hefur verid opnud skal draga innihald hennar upp i 5 ml s&fdu sprautuna sem
inniheldur pegar 2 ml af leysi med nal sem er a.m.k. 18 G 1 pvermal.
6. Flytja skal lausnina i pokann med leysinum. Blanda skal pynnta béluefnid med pvi ad hrista

varlega upp 1 pvi.

7. Draga skal hluta af pynnta boluefninu upp i sprautuna til ad skola lykjuna. Fjarlegja skal skolid
ur lykjunni og sprauta pvi varlega i leysinn. Petta er svo endurtekid einu sinni eda tvisvar.

8. Blanda skal pynnta béluefnid med pvi ad hrista varlega upp i pvi til ad pad sé tilbuid til
notkunar.

Endurtaka skal 1i0i 2 til 7 fyrir pann fjolda lykja sem & ad pioa.

Boluefnio skal nota tafarlaust og hrista varlega upp i pvi reglulega til ad tryggja jafna dreifingu frumna,
og pad skal notad innan tveggja klukkustunda. Ganga skal ur skugga um ad reglulega sé hrist varlega
upp 1 boluetnisdreifunni vid bolusetningu til ad tryggja ad boluetnisdreifan haldist einsleit og ad rétt
veirupéttni sé gefin vid bdlusetningu (t.d. pegar notud eru sjalfvirk teki til sprautunar i egg eda vid
langar bolusetningarlotur).

Eftir ad innihaldinu tr lykjunum hefur verid blandad saman vid leysinn er tilbtin lausn taer og raudleit
dreifa, tilbtin til inndeelingar.

Ekki mé nota Vectormune ND ef synilegar visbendingar um aflitun i hettuglosum eru til stadar.
Farga skal 6llum lykjum sem hafa verid piddar fyrir mistdk. Ekki skal undir neinum kringumstedum
frysta peer aftur.

Ekki skal endurnota opin ilat med pynntu boluefni.

10. Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.

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

Geymid og flytjio i frysti i fljétandi kéfnunarefni (-196 °C).
Kanna skal magn fljotandi kdéfnunaretnis i ilatinu reglulega og bata & pad eftir porfum.

Leysir:
Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.
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Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

12. Sérstakar vartdarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerdir
Markadsleyfisnamer: EU/2/15/188/004-006

Dreifa:

Ein lykja tr gleri af tegund I, sem inniheldur 1.000, 2.000 eda 4.000 skammta af béluefninu.
Lykjunum er komid fyrir i geymslustaf med merkingu sem synir skammtastard.
Geymslustafir med lykjum eru geymdir i ilati me0 fljotandi kdfnunarefni.

Leysir:

Polyvinylkloriopoki sem inniheldur 200 ml af leysi i sérstokum ytri poka.
Polyvinylkloridpoki sem inniheldur 400 ml af leysi i sérstokum ytri poka.
Polyvinylkloridpoki sem inniheldur 800 ml af leysi i sérstokum ytri poka.
Polyvinylkloriopoki sem inniheldur 1.000 ml af leysi i sérstokum ytri poka.
Polyvinylkloridpoki sem inniheldur 1.200 ml af leysi i sérstokum ytri poka.
Polyvinylkloridpoki sem inniheldur 1.600 ml af leysi i sérstokum ytri poka.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi ogframleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidau

a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest Szallas u. 5.
Ungverjaland
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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