VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Nobilis Multriva REOm stungulyf, fleyti fyrir haensni

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 0,3 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Reoveira r fuglum, stofn ARV-1, deydd >11,5 ein.!
Redveira tr fuglum, stofn ARV-4, deydd >11,4 ein.!

! Akvardad i in vitro ELISA virkniprofi 4 magni métefnavaka

Onzemisglaedar:
Létt, paraffinolia 128,6 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Polysorbat 80

Sorbitanodleat

Fosfatstillt saltlausn

Einsleitt (nanast) hvitt fleyti.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Heensni.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar hja haensnum til ad veita afkveemum bolusettra hansna adfengid onemi svo
draga megi ur veirublodsmiti og kliniskum einkennum sjukdoms af voldum redveiru r fuglum (ARV)

af arfgerdum 1 og 4.

Onami myndast eftir:

= 4 vikur eftir 6rvunarbolusetningu
= Hj4 afkvemum: Vid eins dags aldur

Onzmi endist i:
= 80 vikur eftir 6rvunarbolusetningu
= Hj4 afkvemum: Til 3 vikna aldurs
Synt hefur verid fram a vixlvernd fyrir reéveiru ur fuglum, af arfgerdoum 2, 3 og 5.

3.3 Frabendingar

Engar.



3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um litid
magn sé ad reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid leekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling dyralyfsins fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til
blodpurrdardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfraedingi i skurdlaekningum
vegna pess ad naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um
er ad raeda fingurgdém eda sin.

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

3.6 Aukaverkanir

Heensni:

Sjaldgaefar (1 til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa Hnutur 4 stungustad’
medferd):

"Hverfur yfirleitt innan 3 vikna.

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:

Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum og ef minna en 3 vikur eru par til varptimabil byrjar.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun 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 notkunar i voova.



Boluefnid er &tlad til orvunarbdlusetningar i kjolfar grunnbolusetningar med boluefnum gegn redveiru
ur fuglum. Grunnbdlusetningu 4 ad framkvaema me0 lifandi boluefnum (t.d. Nobilis Reo 1133) eda
med pessu boluethni.

- Notkun til grunnbélusetningar:
Gefio stakan 0,3 ml skammt i bringu eda laeri fra 7 vikna aldri og upp ur.

- Notkun til 6rvunarbdlusetningar:
Gefi0 stakan 0,3 ml skammt 1 bringu eda leri fra 8 vikna aldri og upp ur en ekki seinna en 3 vikum
fyrir upphaf varptimabils. Gefid boluefnid a.m.k. 4 vikum eftir grunnbolusetningu.
Leyfid boluefninu ad na stofuhita fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.
Sprautur og nalar verda a0 vera safoar fyrir notkun.
Viohafa skal hefdbundnar smitgataradferdir.

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

Engar aukaverkanir adrar en par sem nefndar eru i kafla 3.6 komu fram eftir gjof tvofalds skammts af
boluetninu.

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
4 6nzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4.  ONAMISFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QI01AA04

Boluetninu er &tlad ad 6rva virkt onami til pess ad veita atkvemum adfengid onaemi gegn redveiru ar
fuglum.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 10 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.
Verjid gegn solarljosi.



5.4 Gero og samsetning innri umbuoda
Glas ur polyetylenterepalati (PET), lokad med gimmitappa og alloki.

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja me0 einu glasi med 300 ml (1.000 skammtar) eda 600 ml (2.000 skammtar).
EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur 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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/24/333/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27/02/2025

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Nobilis Multriva REOm stungulyf, fleyti

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Deyddir stofnar redveiru tur fuglum.

| 3.  PAKKNINGAST/AERD

300 ml (1.000 skammtar)
600 ml (2.000 skammtar)

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hensni

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i voova.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null dagar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn solarljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

9



Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,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. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/24/333/001 300 ml
EU/2/24/333/002 600 ml

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Merkimidi - 300 ml / 600 ml PET-glas

1. HEITI DYRALYFS

Nobilis Multriva REOm stungulyf, fleyti

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

300 ml (1.000 skammtar)
600 ml (2.000 skammtar)

Deyddir stofnar redveiru tar fuglum.

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hensni

4. TKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null dagar

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn sélarljosi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

9. LOTUNUMER
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Lot {ntmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Nobilis Multriva REOm stungulyf, fleyti fyrir haensni

2. Innihaldslysing

Hver 0,3 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Reoveira r fuglum, stofn ARV-1, deydd >11,5 ein.!
Redveira tr fuglum, stofn ARV-4, deydd >11,4 ein.!

! Akvardad i in vitro ELISA virknipréfi 4 magni métefnavaka

Onzmisglaedar:
Létt paraffinolia 128,6 mg

Einsleitt (nanast) hvitt fleyti.

3. Markdyrategundir

Hensni.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6namingar hja heensnum til ad veita afkvemum bodlusettra haeensna adfengio 6nemi svo
draga megi ur veirublodsmiti og kliniskum einkennum sjukdéms af véldum redveiru tr fuglum (ARV)
af arfgerdum 1 og 4.

Onzmi myndast eftir:
= 4 vikur eftir 6rvunarbolusetningu
= Hj4 afkvemum: Vid eins dags aldur

Onzmi endist i:
= 80 vikur eftir 6rvunarbolusetningu
= Hj4 atkvemum: Til 3 vikna aldurs

Synt hefur verid fram a vixlvernd fyrir redveiru Ur fuglum, af arfgerdum 2, 3 og 5.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
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Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um 1itid
magn s¢é ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid leekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling dyralyfsins fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til
blodpurrdardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfredingi i skurdleekningum
vegna pess ad naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um
er ad raeda fingurgdém eda sin.

Varpfuglar:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum og ef minna en 3 vikur eru par til varptimabil byrjar.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Engar aukaverkanir adrar en par sem nefndar eru i kaflanum ,,Aukaverkanir” komu fram eftir gjof
tvofalds skammits af boluefninu.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Hensni:

Sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Hnatur & stungustad'
medfero):

'Hverfur yfirleitt innan 3 vikna.

Mikilveagt er a0 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
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

Til notkunar i vodva.

Boluefnid er &tlad til drvunarbdlusetningar i kjolfar grunnbdlusetningar med boluefnum gegn redveiru
ur fuglum. Grunnbolusetningu 4 ad framkvaema me0 lifandi béluefnum (t.d. Nobilis Reo 1133) eda

med pessu boluetni.

- Notkun til grunnbolusetningar:
Gefio stakan 0,3 ml skammt i bringu eda laeri fra 7 vikna aldri og upp ur.
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- Notkun til 6rvunarbdlusetningar:
Gefi0 stakan 0,3 ml skammt i bringu eda leri fra 8 vikna aldri og upp ur en ekki seinna en 3 vikum
fyrir upphaf varptimabils. Gefid boluefnid a.m.k. 4 vikum eftir grunnbolusetningu.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Leyfi0 boluefninu ad na stofuhita fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.
Sprautur og nalar verda a0 vera sefoar fyrir notkun.
Vidhafa skal hefobundnar smitgataradferoir.
10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn sélarljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 10 klst.

12. Sérstakar varudarreglur 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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/24/333/001-002
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja me0 einu glasi med 300 ml (1.000 skammtar) eda 600 ml (2.000 skammtar).
EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sioustu 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
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6auka bunarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGoo
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

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


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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220
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