VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Nobilis IB Primo QX, frostpurrkad lyf og leysir, dreifa i augu og nasir handa heensnum
Nobilis IB Primo QX, frostpurrkad lyf, dreifa i augu og nasir handa haensnum

2. INNIHALDSLYSING

Hver fullbtiinn skammtur af béluetni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Smitandi fuglaberkjubdlguveira (infectious bronchitis virus, IBV), tegund QX, stofn D388, lifandi:
10*° - 10> EIDso'

" EIDso: 50% fostursykingarskammtur (veirupéttni sem parf til ad valda sykingu hja 50% af
bolusettum fostrum).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Frostpurrkao lyf:
Sorbitol

Vatnsrofid gelatin

Kaseinmelta

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Leysir:
Patent Blue V (E131)

Kalium tvivetnisfosfat

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Tvinatriumedetat tvihydrat

Natriumkl1orio

Natriumhydroxio eda saltsyra (til ad stilla pH-
gildi)

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: Drapplitad, nokkurn veginn ktlulaga.
Leysir (Solvent Oculo/Nasal): Blalitud lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hensni.



3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Virk 6nemisadgerd 4 hensnum til ad draga Gr dndunarfaeraeinkennum smitandi fuglaberkjubolgu af
voldum QX-likra afbrigda smitandi berkjubolgu (IBV).

Onzmi myndast eftir 3 vikur.
Onami endist i: 8 vikur.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Synt hefur verid fram 4 ad boluefnid veitir vorn gegn QX-likum afbrigdum. Vorn gegn 68rum IB-
stofnum 1 umferd hefur ekki verid rannsokud.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdvyrategundunum:

Bolusetja skal 611 hansni 4 athafthasvedinu samtimis.

Veiran ur boluetninu getur dreifst fra bolusettum fuglum til 6bdlusettra i lagmark 20 daga eftir
bolusetningu og pvi skal gera videigandi radstafanir til ad halda bélusettum og dbdlusettum fuglum
adskildum. Fordast skal snertingu 6nemisbeldra og 6bolusettra haensna vid bolusett haensni medan a
pessum tima stendur. Gripa skal til varidarradstafana svo koma megi i veg fyrir ad smit berist til
villtra dyra. Naudsynlegt er ad hreinsa og sotthreinsa athafnasveaedid eftir hverja umferd bolusetningar.

Boluetnid skal eingdngu nota eftir ad stadfest hefur verid ad QX-lika afbrigoid af IBV-stofni sé
faraldsfraedilega videigandi. Mikilvagt er ad fordast ad innleida IB D388 bolusetningarveiru a svaedi
par sem villti stofninn er ekki fyrir hendi. IB D388 boluefnid skal eingdngu nota i Gtungunarstod a
haensni fra eins dags aldri eda eldri ef naegar radstafanir eru fyrir hendi til ad fordast utbreidslu
bolusetningarveiru til fuglahdpa sem ekki hafa verio utsettir fyrir IB QX.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Vid gréofa tdun skal nota hlifdarbunad med 6ndunargrimu og augnhlifum sem bornar eru medan
dyralyfio er handleikid. Pvo og sétthreinsa skal hendur og bunad eftir bolusetningu til ad koma i veg
fyrir utbreidslu veirunnar.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hensni:

Koma orsjaldan fyrir Einkenni fra 6ndunarfeerum', nefrennsli'
y )

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

'Veg vidbrogd i dndunarfeerum sem geta varad i a.m.k. 10 daga eftir bolusetningu.



Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:
Synt hefur verid fram 4 6ryggi Nobilis IB Primo QX pegar pad er gefio vid varp. Ekki hefur verid synt

fram & verkun Nobilis IB Primo QX pegar pad er gefid vio varp.
Akvordun um notkun pessa boluefnis vid varp skal tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda ma pessu boluefni saman vid
og gefa samtimis Nobilis IB Ma5 til adunar eda til notkunar 1 augu og nef. Samhlida notkun
boluefnanna eykur hattuna 4 endurréoun veira og hugsanlegum nyjum afbrigdum. b6 eru likurnar 4 ad
slikt gerist taldar mjog litlar. Fyrir blondu af béluefnunum myndast 6naemi eftir 3 vikur og ending
onzmis er 8 vikur hvad vardar vorn gegn Massachussets- og QX-likum stofnum af IBV. Oryggisatridi
fyrir blondu af boluefnunum eru pau sému og fyrir hvort boluefni um sig. Lesio fylgisedil lyfsins
Nobilis IBMa5 adur en pad er notad.

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

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i augu og nasir.
Dyralyfid er gefid med grofum uda eda i augu og nef.

Gefa skal 1 skammt af blondudu boluefni med grofum uda eda i augu og nef hja heensnum eins dags
eda eldri. Bikarar geta innihaldid 3 til 400 kdlur allt eftir skammtasteerdum og framleidslu heimtum.
Ekki skal nota boluefni ef pad er brinleitt og innihaldid lodir vid ilatid pvi pad eru visbendingar um ad
innsigli ilatsins hafi verid rofid.

Blanda skal frostpurrkad lyfio strax og til fulls eftir ad bikarinn hefur verid opnadur.

Grof ildun:

Adur en Gdunartakin eru notud er radlegt ad fa teekniadstod hja peim sem sja um udunartzkin. Beita

skal grofri tdun >250 mikrometrar. Oll bléndunarilat skulu vera hrein og laus vid hvers kyns leifar af

hreinsiefnum eda sotthreinsiefnum.

1) Blanda skal frostpurrkad lyf med hreinu vatni (p.e. laust vid klor og/eda sotthreinsunarefni). Mela
skal hafilegt magn af vatni fyrir vidkomandi fjolda fugla (fer eftir pvi hvada taeki er notad).

2) Baeta skal vid réttum fjolda bikara og hreera a4 medan.

3) Hreera skal vandlega med hreinum peytara par til allt boluefnid er uppleyst. Eftir blondun er dreifan
taer ad sja.

4) Uid pegar i stad & fuglana.

Notkun i augu og nef:

Solvent Oculo/Nasal-leysinn skal nota i augu og nef.

1) Setja ma innihald bikarsins (adeins 1.000 skammtar) i Solvent Oculo/Nasal-leysinn med
medfylgjandi trekt og gefa pegar bliid er ad tengja medfylgjandi dropateljara vid.

2) Hrista skal dreifuna. Eftir blondun er dreifan teer ad sja.

3) Setja skal einn skammt, sem er einn dropi, i nds eda annad augad. Tryggja skal ad hansnid andi ad
sér nefdropanum adur en pvi er sleppt lausu.




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

Mjog vaegar bolgur hafa stundum greinst i nyrum heensna sem eru laus vid sérstaka sjukdémsvalda
(specific pathogen free (SPF)) eftir ad peim var gefinn 10-fold ofskdmmtun.

3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzttu 4
onzemismyndun

A ekki vio.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI01ADO7.

Til ad vekja virkt 6neemi gegn D388/QX smitandi fuglaberkjubolguveiru.

5. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf en Nobilis IB Ma5 eda Solvent
Oculo/Nasal-leysinn sem radlagdur er til notkunar med pvi.

5.2 Geymslupol

Geymslupol frostpurrkada lyfsins i soluumbudum: 2 ar.
Geymslupol leysis i s6luumbudum: 4 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 2 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Frostburrkao lyf:

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

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

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Frostpurrkad lyf:
Innsigladur, lagskiptur albikar med polypropylen (bikar) og polypropylen/polyetylen(lok) snertifleti.

Leysir (Solvent Oculo/Nasal):
Lagpéttni polyetylen (LDPE) hettuglas, 35 ml med tappa ur haldogenbutylgimmi og alhettu.




Pakkningasterdir:

Pappaaskja med 10 bikurum sem innihalda 1.000, 2.500, 5.000 eda 10.000 skammta.

Pappaaskja med 10 bikurum sem innihalda 1.000 skammta + pappaaskja med 10 hettugldsum med
leysi afgreidd med dropateljara og trekt.

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 12 bikurum sem innihalda 1.000, 2.500, 5.000 eda
10.000 skammta.

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 6 bikurum sem innihalda 10.000 skammta.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/14/174/001-009

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 04/09/2014.

9.  DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA med 10 bikurum af frostpurrkuou lyfi
PET PLASTASKJA med 6 eda 12 bikurum af frostpurrkudu lyfi

1.  HEITI DYRALYFS

Nobilis IB Primo QX, frostpurrkad lyf, dreifa i augu og nasir

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Smitandi fuglaberkjubolguveira (IBV), tegund QX, stofn D388, lifandi: 10*° -10%° EIDso*/skammt

*EIDso: 50% fostursykingarskammtur

3. PAKKNINGASTARD

10 x 1.000 skammtar
10 x 2.500 skammtar
10 x 5.000 skammtar
10 x 10.000 skammtar
12 x1.000 skammtar
12 x 2.500 skammtar
12 x 5.000 skammtar
6 x 10.000 skammtar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Heensni

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i augu og nef (med gréfum uda eda gefid 1 augu og nef).

7.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota lyfid innan 2 klst.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

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 na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/174/001 (10 x 1.000 skammtar)

EU/2/14/174/002 (10 x 1.000 skammtar + 10 x 35 ml leysir)
EU/2/14/174/003 (10 x 5.000 skammtar)

EU/2/14/174/004 (10 x 10.000 skammtar)

EU/2/14/174/005 (10 x 2.500 skammtar)

EU/2/14/174/006 (12 x 1.000 skammtar)

EU/2/14/174/007 (12 x 2.500 skammtar)

EU/2/14/174/008 (12 x 5.000 skammtar)

EU/2/14/174/009 (6 x 10.000 skammtar)

15. LOTUNUMER

Lot {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA med 10 hettuglosum af leysi

1.  HEITI DYRALYFS

Solvent Oculo/Nasal-leysir handa heensnum

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

| 3. PAKKNINGASTARD

10 x 35 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hensni

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/174/002

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI - Frostpurrkao lyf, bikarar

1. HEITI DYRALYFS

Nobilis IB Primo QX

v

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1.000 skammtar (3-100 kulur)
2.500 skammtar (3-100 kulur)
5.000 skammtar (3-100 kulur)
10.000 skammtar (3-400 kulur)

Lifandi IBV, D388

| 3.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

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

MERKIMIDI — Leysir, hettuglas

1. HEITI DYRALYFS

Solvent Oculo/Nas

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

35 ml

3. IKOMULEIDPIR

Lesio fylgisedil boluefnis fyrir notkun.

4. GEYMSLUSKILYRDI

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

5.  LOTUNUMER

Lot

6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp.

7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Nobilis IB Primo QX frostpurrkad lyf og leysir, dreifa i augu og nasir handa hensnum

Nobilis IB Primo QX, frostpurrkad lyf, dreifa i augu og nasir handa haensnum

2. Innihaldslysing

Hver fullbtiinn skammtur af béluetni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Smitandi fuglaberkjubodlguveira (infectious bronchitis virus, IBV), tegund QX, stofn D388, lifandi:
10*° - 10> EIDso'

" EIDso: 50% fostursykingarskammtur (veirupéttni sem parf til ad valda sykingu hja 50% af
bolusettum fostrum).

Frostpurrkad lyf: Drapplitad, nokkurn veginn kululaga.
Leysir (Solvent Oculo/Nasal): Blalitud lausn.
3. Markdyrategundir

Hensni.

4. Abendingar fyrir notkun

Virk énemisadgerd a haensnum til ad draga Ur 6ndunarfaeracinkennum smitandi fuglaberkjubolgu af
voldum QX-likra afbrigda smitandi berkjubdlgu (IBV).

Onzmi myndast eftir 3 vikur.
Onami endist i: 8 vikur.
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Veiran ur boluefninu getur dreifst fra bolusettum fuglum til 6bodlusettra i lagmark 20 daga eftir
boélusetningu og pvi skal gera videigandi radstafanir til ad halda bélusettum og dbdlusettum fuglum
aodskildum. Fordast skal snertingu 6n@misbaldra og 6bolusettra haeensna vid bolusett heensni medan a
pessum tima stendur. Gripa skal til varudarradstafana svo koma megi i veg fyrir ad smit berist til
villtra dyra. Naudsynlegt er a0 hreinsa og sotthreinsa athafhasvedio eftir hverja umferd bolusetningar.

Boéluefnid skal eingdngu nota eftir ad stadfest hefur verid ad QX-lika afbrigdid af IBV-stofni sé
faraldsfredilega videigandi. Mikilvagt er ad fordast ad innleida IB D388 bolusetningarveiru a svaeoi
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par sem villti stofninn er ekki fyrir hendi. IB D388 boluefnio skal eingdngu nota i itungunarstod a
haensni fra eins dags aldri eda eldri ef naegar radstafanir eru fyrir hendi til ad fordast utbreidslu
boélusetningarveiru til fuglahdpa sem ekki hafa verio utsettir fyrir IB QX.

Synt hefur verid fram 4 ad boluefnid veitir vorn gegn QX-likum afbrigdum. Vorn gegn 6drum IB-
stofnum i umferd hefur ekki verid rannsokud.

Bolusetja skal 611 hansni 4 athafthasvedinu samtimis.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef lyfinu er grof G0ad skal nota hlifdarbiinad med dndunargrimu og augnhlifum sem bornar eru medan
dyralyfio er handleikid. Pvo og sétthreinsa skal hendur og bunad eftir bolusetningu til ad koma i veg
fyrir utbreidslu veirunnar.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Varpfuglar:
Synt hefur verid fram 4 6ryggi Nobilis IB Primo QX pegar pad er gefio vid varp. Ekki hefur verid synt

fram & verkun Nobilis IB Primo QX pegar pad er gefid vio varp.
Akvordun um notkun pessa boluefnis vid varp skal tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun boéluefnisins sem syna fram a ad hagt er ad blanda pvi
vid og gefa asamt Nobilis IB Ma5 til udunar eda til notkunar i augu og nef. Samhlidanotkun
boluefnanna eykur haettuna 4 endurrodun veira og hugsanlegum nyjum afbrigdum. b6 eru likurnar a ad
slikt gerist verid taldar mjog litlar. Fyrir blondu af boluefnunum myndast 6naemi eftir 3 vikur og
ending 6namis er 8 vikur hvad vardar vorn gegn Massachusetts- og QX-likum stofnum af IBV.
Oryggisatridi fyrir blondu af boluefnunum eru pau sému og fyrir hvort béluefni um sig. Lesid
fylgisedil lyfsins Nobilis IBMa5 40ur en pad er notad.

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

Ofskdmmtun:
Mjog vegar bolgur hafa stundum greinst i nyrum hansna sem eru laus vid sérstaka sjikdémsvalda
(specific pathogen free (SPF)) eftir ad peim var gefinn var 10-f6ld ofskommtun.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf nema Nobilis IB Ma5 eda Solvent
Oculo/Nasal-leysinn sem radlagdur er med dyralyfinu.

7. Aukaverkanir

Hensni.

Koma o6rsjaldan fyrir Einkenni fra éndunarferum’, nefrennsli!

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

"Waeg vidbrogd 1 ondunarfeerum sem geta varad i a.m.k. 10 daga eftir bolusetningu.
Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.

Byrja skal 4 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
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haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

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

Gefa skal 1 skammt af blondudu béluefni med grofum uda eda i augu og nef hja heensnum eins dags
e0a eldri.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Bikarar geta innihaldio 3 til 400 kalur allt eftir skammtasteerdum og framleidslu heimtum. Ekki skal
nota boluefni ef pad er branleitt og innihaldid lodir vid ilatid pvi pad eru visbendingar um ad innsigli
ilatsins hafi verio rofio. Blanda skal frostpurrkad lyfio strax og til fulls eftir ad bikarinn hefur verid
opnadur.

ikomuleidir:

Grof idun:

Adur en udunartakin eru notud er radlegt ad fa teekniadstod hja peim sem sja um Gdunartzkin. Beita

skal grofri 1dun >250 mikrometrar. Oll bléndunarilat skulu vera hrein og laus vid hvers kyns leifar af

hreinsiefnum eda sétthreinsiefnum.

1) Blanda skal frostpurrkad lyf med hreinu vatni (p.e. laust vid klor og/eda sotthreinsunarefni). Mala

skal heefilegt magn af vatni fyrir viokomandi fjolda fugla (fer eftir pvi hvada taeki er notad).

2) Beeta skal vio réttum fjolda bikara og hraera 4 medan.

3) Hreera skal vandlega med hreinum peytara par til allt boluetnid er uppleyst. Eftir blondun er dreifan
teer ad sja.

4) Udid pegar i stad 4 fuglana.

Notkun i augu og nef:

Solvent Oculo/Nasal-leysinn skal nota i augu og nef.

1) Setja ma innihald bikarsins (adeins 1.000 skammtar) i Solvent Oculo/Nasal-leysinn med
medfylgjandi trekt og gefa pegar buid er ad tengja medfylgjandi dropateljara vid.

2) Hrista skal dreifuna. Eftir blondun er dreifan teer a0 sja.

3) Setja skal einn skammt, sem er einn dropi, i nds eda annad augad. Tryggja skal ad haensnid andi ad
sér nefdropanum adur en pvi er sleppt lausu.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Frostpurrkad lyf: Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Verjio gegn 1josi.
Leysir: Geymid vi0 leegri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 2 klst.
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12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

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
samkvemt reglum a4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfiod.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerodir
EU/2/14/174/001-009

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 10 bikurum sem innihalda 1.000, 2.500, 5.000 eda 10.000 skammta.

Pappaaskja med 10 bikurum sem innihalda 1.000 skammta + pappaaskja med 10 hettuglésum med
leysi afgreidd med dropateljara og trekt.

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 12 bikurum sem innihalda 1.000, 2.500, 5.000 eda
10.000 skammta.

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 6 bikurum sem innihalda 10.000 skammta.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambvykkt og tengilidaupplysingar til bess
a0 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
Peny0auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 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
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Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elhada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +385 16611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Adrar upplysingar

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

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

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Nobilis IB Primo QX er eingdngu atlad ad verja hensni fyrir kliniskum einkennum sjukdéms af
voldum IBV afbrigdis af stofni D388 og skal ekki nota i stadinn fyrir dnnur IBV boéluefni. Bolusetja
skal haensni fyrir 60rum algengum IBV sermigerdum (t.d. Massachusetts) i samraemi vid gildandi IB

bolusetningaraatlanir.
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