VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni*:

Ovirkjud blatunguveira (bluetongue virus, BTV)

Relative Potency-RP**> 1

* A0 hamarki tveer mismunandi ovirkjadar sermisgerdir blatunguveiru:

Blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG2006/01 E1, ovirkjud
Blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004, 6virkjud
Blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2006/01, 6virkjud

** Hlutfallsleg virkni mald med ensimtengdri 6neemissogandi profun (Enzyme-linked
immunosorbent assay-ELISA) 1 tengslum vid vidmidunarboluefni sem hefur verid synt fram & med

askorunarrannsoknum i marktegundunum.

Fjoldi og gerd(ir) stofns/stofna sem verdur/verda i endanlegri gerd boluefnisins redst af
faraldsfreedilegu astandi pegar endanleg gerd boluefnisins verdur dkvedin og mun koma fram a

merkimidanum.
Onaemisgleeodar:

Alhydroxid (AI*")

Hreinsad saponin (Quil-A) Gr Quillaja saponaria

Hjalparefni:

2,08 mg
0,2 mg

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Tiomersal

0,1 mg

Kaliumkl6rio

Kaliumtvihydroégenfosfat

Tvinatriumvetnisfosfat vatnsfritt

Natriumklorio

Silikon frodueydir

Vatn fyrir stungulyf

Bleik-hvit dreifa sem audvelt er ad blanda med pvi ad hrista.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Saudfé og nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum




Saudfé:
Fyrir virka 6neemingu hja saudfé til ad koma 1 veg fyrir veirusykingu 1 blodi* af véldum blatunguveiru

af sermisgeroum 1 og/eda 8 og/eda draga ur veirusykingu i bl6di og kliniskum einkennum og sarum af
voldum blatunguveiru sermisgerd 4 (samsetning a ad hamarki 2 sermisgerdum).

*Undir greiningarmorkum gildadrar hlutfallslegrar virkniadferdar (Relative Potency-RT- Polymerase
chain reaction-PCR , sem eru 1,32 logio TCIDs¢/ml

Onzmi myndast: 39 dogum eftir ad frumbolusetningarazelun er lokid.
Onami endist: 1 eitt ar eftir a0 frumbolusetningarazelun er lokio.

Nautgripir:
Fyrir virka 6neemingu hja nautgripum til ad koma 1 veg fyrir veirusykingu i blodi* af voldum

blatunguveiru af sermisgerdum 1 og/eda 8 og/eda draga ur veirusykingu i bl6di* af voldum
blatunguveiru sermisgerd 4 (samsetning 4 a0 hamarki 2 sermisgeroum).

*Undir greiningarmorkum gildadrar RT-PCR aoferdar, sem eru 1,32 logio TCIDso/ml

Qnaemi myndast: 21 degi eftir ad frumbolusetningarazlun er lokid.
Onami endist: 1 eitt ar eftir a0 frumbolusetningarazelun er lokid.

3.3 Frabendingar

Engar

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ef boluefnid er notad fyrir adrar tegundir jorturdyra, hisdyr og villt, sem talin eru 1 haettu 4 ad fa
sykingu, skal geeta varudar og @skilegt er ad profa boluefnid 4 litlum fjolda af dyrum adur en radist er
i fjoldabolusetningar. Verkun hja 68rum tegundum getur verid onnur en sést hefur hja saudfé og
nautgripum.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins hja saudfé sem fengid hefur motefni fra modur.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boéluefnisins sem inniheldur sermisgerd BTV4 hja
nautgripum sem fengid hafa motefni fra modur.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar varudarreglur til 6rugerar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

beir sem hafa ofnaemi fyrir alhydroxidi, tiomersali eda saponinum skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.



3.6 Aukaverkanir

Saudfé
M;jo6g algengar - Vidbrogd 4 stungustad™®, rodi 4 stungustad' *,
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): hnudur 4 stungustad?® *
- Ofurhiti®
M;jog sjaldgaefar - Igerd 4 stungustad*
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa - Fostureyding, burdarmalsdaudi, 6timabeer
medferd): feding
- Sinnuleysi, utaflega, hiti, lystarleysi,
svefnhofgi
Koma orsjaldan fyrir - Mjolkurframleidsla minnkar
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, - Lomun, 6samhafoar hreyfingar, blinda,
p.m.t. einstok tilvik): samheafingarleysi
- Lungnateppa, madi
- Samdrattarleysi i vomb, upppemba
- Ofnaemisvidbrogd*
- Daudi

* Flest stadbundin vidbrogd hverfa eda verda minnihattar (<1 cm) adur en 70 dagar eru lidnir, p6 ad

leifar af hnidum geti varad eftir pann tima.

1. Tengist vaegum til midlungs alvarlegum bjig 4 stungustad (fra 1 til 6 dogum eftir gjof).

2. Veldur ekki verkjum, allt a0 3,8 cm i pvermal, eftir 2 til 6 daga og minnkar smam saman med
timanum.

3. Ekki yfir 2,3°C, 4 48 klukkustunda timabilinu eftir bolusetningu.

4. Asamt offramleidslu munnvatns.

Nautgripir
M;jo6g algengar - Vidbrogd 4 stungustad™®, rodi 4 stungustad' *,
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): hnudur 4 stungustad? *
- Ofurhiti?
M;jog sjaldgaefar - 1gerd 4 stungustad*
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):
Koma orsjaldan fyrir - Fostureyding, burdarmalsdaudi, 6timabaer
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, faeding
p.m.t. einstok tilvik): - Sinnuleysi, utaflega, hiti, lystarleysi,
svefnhofgi

- Mjolkurframleidsla minnkar

- Lomun, 6samhafdar hreyfingar, blinda,
samhefingarleysi

- Lungnateppa, madi

- Samdrattarleysi i vomb, upppemba

- Ofnamisvidbrogd*

- Daudi

* Flest stadbundin vidbrogd hverfa eda verda minnihattar (<1 cm) adur en 30 dagar eru lionir, p6 ad

leifar af hnidum geti varad eftir pann tima.

1. Tengist vaegum til midlungs alvarlegum bjg a stungustad (fra 1 til 6 dogum eftir gjof).

2. Veldur ekki verkjum, allt ad 7 cm i pvermal, eftir 2 til 6 daga og minnkar smam saman med

timanum.
3. Ekki yfir 2,3°C, 4 48 klukkustunda timabilinu eftir bolusetningu.
4. Asamt offramleidslu munnvatns.




Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma nota & medgdéngu og mjolkurgjof.

Frjosemi:

Oryggi og verkun béluefnisins hafa ekki verid stadfest hja hritum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum dyrategundum ma eingdngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis
og/eda 1 samreemi vid gildandi bolusetningarstefnu viokomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi 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

Hristid vel fyrir notkun.

Saudfé:

Til notkunar undir hud.

Gefid saudfénu undir huid fra 3 manada aldri, samkvaemt eftirfarandi aeetlun:

- Frumbdlusetning: gefid stakan 2 ml skammt.
- Endurbodlusetning: gefid einn 2 ml skammt eftir 12 manudi.

Nautgripir:
Til notkunar i vodva.

Gefi0 nautgripunum fra 2 manada aldri i vodva hja dyrum sem hafa ekki verid bolusett adur eda fra 3
manada aldri hja kalfum sem faddir eru af nautgripum med 6nami, samkvamt eftirfarandi aaetlun:

e Frumbolusetning: gefid tvo 4 ml skammta med priggja vikna millibili.
e Endurbolusetning: gefid einn 4 ml skammt eftir 12 manudi.

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

Engar aukaverkanir adrar en par sem lyst er i kafla 3.6 komu fram eftir gjof tvofaldrar ofskommtunar.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga ar heettu

4 onaeemismyndun

Gefi0 af dyralaekni eda undir eftirliti dyraleknis.



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 sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4.  ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko6oi: QI04AA02

Til pess ad orva virkt onemi hja saudfé og nautgripum gegn blatunguveiru af sermisgerdum 1, 4
og/eda 8 sem likjast peim sem er ad finna i boluefninu (samsetning a ad hamarki 2 sermisgerdum).
5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 24r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 10 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbudum.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Litlaust hettuglas ar polypropyleni sem inniheldur 80 ml eda 200 ml, med brémoébutyl gimmitappa af
gerd [, innsiglad meo alloki.

Pakkningasteerd:
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 80 ml.

Pappaaskja me0 1 hettuglasi sem inniheldur 200 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/18/231/001-012

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/01/2019

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}

{DD/MM/AAAA}

{DD manudur AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

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




VIDAUKI 11
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

Pappaaskja meo 1 hettuglasi med 80 ml
Pappaaskja meo 1 hettuglasi med 200 ml

1. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

[A0 hamarki tveer mismunandi 6virkjadar sermisgerdir blatunguveiru]

Blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG2006/01 E1, ovirkjud RP* >1
Blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004, ¢virkjud  RP* >1
Blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2006/01, 6virkjud RP* >1

* Hlutfallsleg virkni meld med ELISA i tengslum vid vidmidunarboluefni sem hefur verid synt fram a
med askorunarrannsoknum i marktegundunum.

3. PAKKNINGASTARD

80 ml
200 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Saudfé: Til notkunar undir hud.
Nautgripir: Til notkunar i vodva.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 og flytjio i keeli.

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbudum.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Hettuglas med 80 ml
Hettuglas med 200 ml

1. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV stungulyf, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
[A0 hamarki tveer mismunandi 6virkjadar sermisgerdir blatunguveiru]

Blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG2006/01 E1, ¢virkjud
Blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004, 6virkjud
Blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2006/01, ¢virkjud

* Hlutfallsleg virkni samanborid vid viomidunarbéluefni.

RP* >1
RP* >1
RP* >1

3. MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

4. TKOMULEIPIR

Saudfé: Til notkunar undir hao.
Nautgripir: Til notkunar i vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofhna pakkningu skal nota innan 10 klst.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.

Geymid og flytjid i keeli.

Verjid gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbudum.
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8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS SYVA, S.A.

9. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Syvazul BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni*:

Ovirkjud blatunguveira (BTV) Reltive Potency-RP** >1

* A0 hamarki tveer mismunandi ovirkjadar sermisgerdir blatunguveiru:

Blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG2006/01 E1, 6virkjud
Blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004, 6virkjud
Blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2006/01, ¢virkjud

** Hlutfallsleg virkni meeld med ELISA 1 tengslum vid vidmidunarboluefni sem hefur verid synt fram
4 me0 askorunarrannséknum i marktegundunum.

Fjoldi og gerd(ir) stofns/stofna sem verdur/verda 1 endanlegri gerd bolueftnisins redst af
faraldsfraedilegu astandi pegar endanleg gerd boluefnisins verdur akvedin og mun koma fram a
merkimidanum.

Onzxmisglaedar:

Alhydroxid (AI*") 2,08 mg
Hreinsad saponin (Quil-A) Gr Quillaja saponaria 0,2 mg
Hjalparefni:

Tiomersal 0,1 mg

Bleikhvitt stungulyf, dreifa sem audvelt er ad blanda me0 pvi a0 hrista.

3. Markdyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4. Abendingar fyrir notkun

Saudfé:

Fyrir virka 6namingu hja saudfé til ad koma i veg fyrir veirusykingu i bl6di* af voldum blatunguveiru
af sermisgeroum 1 og/eda 8 og/eda draga ur veirusykingu i bl6di og kliniskum einkennum og sarum af
voldum blatunguveiru sermisgerd 4 (samsetning 4 ad hamarki 2 sermisgerdum).

*Undir greiningarmorkum gildadrar RT-PCR adferdar, sem eru 1,32 logio TCIDso/ml

Onzmi myndast: 39 dogum eftir ad frumbolusetningarazlun er lokid.
Oneemi endist: 1 eitt ar eftir ad frumbolusetningaraeelun er lokid.

Nautgripir:

Fyrir virka 6neemingu hja nautgripum til ad koma 1 veg fyrir veirusykingu i blodi* af voldum
blatunguveiru af sermisgerdum 1 og/eda 8 og/eda draga ur veirusykingu i blodi af voldum
blatunguveiru sermisgerd 4 (samsetning 4 a0 hamarki 2 sermisgeroum).
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*Undir greiningarmorkum gildadrar hlutfallslegrar virkniadferdar (Relative Potency-RT-
Polymerase chain reaction-PCR , sem eru 1,32 logjo TCIDso/ml

Onazmi myndast: 21 degi eftir ad frumbélusetningarazlun er lokid.
Onzmi endist: i eitt 4r eftir ad frumbolusetningarazlun er lokid.

5. Frabendingar

Engin.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ef boluefnisi er notad fyrir adrar tegundir jorturdyra, hisdyr og villt, sem talin eru i haettu 4 a0 fa
sykingu, skal geta varudar og eskilegt er ad profa boluetnid a litlum fjolda af dyrum adur en radist er
i fjoldabolusetningar. Verkun hja 6drum tegundum getur verid onnur en sést hefur hja saudfé og
nautgripum.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins hja saudfé sem fengid hefur métefni frd modur.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins sem inniheldur sermisgerd BTV4 hja
nautgripum sem fengid hafa motefni fra modur.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

A ekki vid

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef sa adili sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal hann tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

beir sem hafa ofnaemi fyrir alhydroxidi, tiomersali eda saponinum skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid

Medganga og mjdlkurgjof:

Dyralyfid ma nota & medgdéngu og mjolkurgjof.

Frjosemi:

Oryggi og verkun béluefnisins hafa ekki verid stadfest hja hritum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum dyrategundum ma eingdngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/aheettumati dyralecknis

og/eda i samreemi vid gildandi bolusetningarstefnu viokomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).
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Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun:

Engar aukaverkanir adrar en par sem lyst er i kaflanum ,,Aukaverkanir” komu fram eftir gjof
tvofaldrar ofskommtunar.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Gefi0 af dyralaekni eda undir eftirliti dyraleknis.

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 sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, 4 grundvelli 16ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Saudfé:

M;jo6g algengar
(>1 dyr / 10 dyra sem fa medferd):

- Vidbrogd 4 stungustad*®, rodi 4 stungustad' *, hnadur 4 stungustad® *
- Ofurhiti®

Mjo6g sjaldgeefar
(1til 10 dyr/ 10.000 dyra sem fa meodferd):

- Igerd 4 stungustad*
- Fostureyding, burdarmalsdaudi, 6timaber faeding
- Sinnuleysi, utaflega, hiti, lystarleysi, svefnhofgi

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyra sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):

- Mjolkurframleidsla minnkar

- Lomun, 6samhafdar hreyfingar, blinda, samhafingarleysi
- Lungnateppa, maedi

- Samdréttarleysi i vomb, upppemba

- Ofna@misvidbrogd*

- Daudi

* Flest stadbundin vidbrogd hverfa eda verda minnihattar (1 cm) adur en 70 dagar eru lionir, p6 ad

leifar af hnudum geti varad eftir pann tima.

1. Tengist vaegum til midlungs alvarlegum bjag a stungustad (fra 1 til 6 dogum eftir gjof).

2. Veldur ekki verkjum, allt a0 3,8 cm i pvermal, eftir 2 til 6 daga og minnkar smam saman med
timanum.

3. Ekki yfir 2,3°C, 4 48 klukkustunda timabilinu eftir bolusetningu.

4. Asamt offramleidslu munnvatns.

Nautgripir:

| Mjog algengar
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(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

- Vidbrogd 4 stungustad™®, rodi 4 stungustad' *, hnudur 4 stungustad?® *
- Ofurhiti®

Mjog sjaldgeefar

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

- Igerd & stungustad*

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr /10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):
- Foéstureyding, burdarmalsdaudi, 6timaber faeding
- Sinnuleysi, utaflega, hiti, lystarleysi, svefnhofgi
- Mjolkurframleidsla minnkar
- Lomun, 6samhafdar hreyfingar, blinda, samhafingarleysi
- Lungnateppa, maedi
- Samdréttarleysi i vomb, upppemba
- Ofnamisvidbrogd*
- Daudi
* Flest stadbundin vidbrogd hverfa eda verda minnihattar (<1 cm) adur en 30 dagar eru lidnir, p6 ad
leifar af hnudum geti varad eftir pann tima.
1. Tengist vaegum til midlungs alvarlegum bjg a stungustad (fra 1 til 6 dogum eftir gjof).
2. Veldur ekki verkjum, allt a0 7 cm i pvermal, eftir 2 til 6 daga og minnkar smam saman med
timanum.
3. Ekki yfir 2,3°C, 4 48 klukkustunda timabilinu eftir bélusetningu.
4. Asamt offramleidslu munnvatns.

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
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria 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

Sauofé:
Til notkunar undir hud.
Gefi0 saudfénu undir hid fra 3 manada aldri, samkvaemt eftirfarandi asetlun:

1. Frumbolusetning: gefid stakan 2 ml skammt
2. Endurbolusetning: gefid einn 2 ml skammt eftir 12 manudi.

Nautgripir:
Til notkunar i vodva.

Gefi0 nautgripunum fra 2 manada aldri i vodva hja dyrum sem hafa ekki verid bolusett adur eda fra 3
manada aldri hja kalfum sem feeddir eru af nautgripum med 6nami, samkvemt eftirfarandi aztlun:

3. Frumbdlusetning: gefid tvo 4 ml skammta med 3 vikna millibili
4. Endurbolusetning: gefid einn 4 ml skammt eftir 12 manudi.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun.
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10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymi0 og flytjio i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbudoum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er adskjunni og floskunni a eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar 10 klst.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleekni 1 apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/18/231/001-012
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 80 ml.
Pappaaskja me0 1 hettuglasi sem inniheldur 200 ml.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}
{DD/MM/AAAA}
{DD méanudur AAAA}

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

Markadsleyfishafi:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANN

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun  Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
um aukaverkanir: aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A. Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16 Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON 24009 LEON

SPANN SPANN

Tél/Tel: +32 496 585 015 Tel: +34 987 800 800

E-mail: stephane.lictard@syva.cs E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun  Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
um aukaverkanir: aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A. Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16 Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON 24009 LEON

SPANN SPANN

Ten: +34 987 800 800 Tél/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ceska republika

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun
um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

Magyarorszag

Fulltrai markadsleyfishafa:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

aukaverkanir:

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft
Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar
UNGVERJALAND

Tel: +36 30 5011484

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Malta
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Fulltrai markadsleyfishafa:
Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Tengilidaupplysingar til ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Virbac Tierarzneimitte]l GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,
PYSKALAND

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Eesti

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun
um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

E\AGdo

Fulltri markadsleyfishafa:
CEVA EAAAX ETIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYTIOAH
TnA: +302109851200

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun
um aukaverkanir:

CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GRIKKLAND

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

Norge

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Fulltrti markadsleyfishafa:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine

62510 Arques

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Fulltrti markadsleyfishafa:

Iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11° piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:
Laboratoires Biové
Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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Hrvatska

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun
um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

Roménia

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun
um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Fulltrai markadsleyfishafa:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun
um aukaverkanir:

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 - IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Puh/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Kvbmpog

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun
um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

Sverige

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um

um aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

aukaverkanir:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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