VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

DIVENCE PENTA frostpurrkad stungulyf og leysir, fleyti

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi veiklud nautgripa RS-veira (BRSV), stofn Lym-56 1032 - 10%° CCIDso*
Lifandi gE- tk- nautgripa-herpesveira af tegund 1 (BoHV-1)

med tvofaldri genatrfellingu, stofn CEDDEL 1053 - 1076 CCIDso*
Ovirkjud nautgripa-parainfliiensuveira af tegund 3 (PI-3), stofn SF4 >206,2 ESB**
E2 radbrigoda protein ur BVDV-1 (bovine viral diarrhoea virus type 1) >31,6 ESB**
E2 radbrigda protein ur BVDV-2 (bovine viral diarrhoea virus type 2) >21,0 ESB**

gE-: urfelling & glykoproteini E; tk-: urfelling 4 tymidin kinasa

E2: E2 byggingarglykoprotein

* skammtur af frumuraekt sem veldur sykingu (cell culture infectious dose) 50%
** ELISA einingar

Onzmisgladar:
Montanide IMS 1,010 g

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Frostburrkao lyf:
Tvikaliumfosfat

Gelatin

Glysin

Kaliumtvivetnisfosfat

Sorbitol

Sukrosi

Leysir:

Tvinatriumfosfat dodekahydrat
Kaliumklo6rio
Kaliumtvivetnisfosfat
Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: hvitur eda gulur litur.
Leysir: hvitt halfgagnseett fleyti.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Nautgripir.



3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Virk 6neming & nautgripum fra 10 vikna aldri:

BRSV og PI-3: til a0 draga ar veirulosun, ofurhita, kliniskum einkennum og vefjaskemmdum i
lungum.

BoHV-1: til ad draga ur veirulosun, ofurhita og kliniskum einkennum smitandi barkabolgu i
nautgripum (infectious bovine rhinotracheitis, IBR).

BVDV: til ad draga Ur veirubl6dsykingu, ofurhita og hvitfrumnafed af voldum BVDV-1 og
BVDV-2 og veirulosun af véldum BVDV-2.

Virk 6nzming a kvigum og kam til ad draga ur fedingum kalfa med pralata sykingu og sykingu
um fylgju af véldum BVDV (tegund 1 og 2).

Onami myndast:
3 vikum eftir a0 grunnbodlusetningu er lokid.

Vorn gegn sykingu yfir fylgju fra BVDV (gerd 1 og 2) er nad 3 vikum eftir ad
endurbodlusetningu er lokid.

Onazmi endist i:
6 manudi eftir ad grunnbdlusetningu er lokid.
1 ar eftir ad endurbdlusetningu er lokid.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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. I
mjog sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt
tafarlaust. Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til lacknis,
jafnvel pott um 1itid magn sé ad reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki
horfinn 12 klukkustundum eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vi0 lekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi 1 skurdleekningum vegna pess ad



naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgéom eoa sin.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjo6g algengar Bolga 4 stungustad', haekkun likamshita?
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa
medferd):

Sjaldgeefar

(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem o ] S
f4 medferd): Minni feduinntaka®, lekkad virknistig*.

Bradaofnemisvidbrogd®, Minnkud mjolkurframleidsla *.

'Litilshattar til midlungs skammvinn bolga 4 stungustad (allt ad 14 cm i pvermal) kann ad koma
fram, sem minnkar hratt innan 2 daga og hjadnar innan 2 vikna an medferdar.

2 Haekkadur likamshiti (medalhekkun 1,7 °C, hja einstokum dyrum allt ad 2,4 °C) kann ad koma
fram eftir bolusetningu. Pessi heekkun gengur sjalfkrafa til baka innan 3 daga.

3 Ef um bradaofnamisvidbrogd er ad reda skal veita videigandi medferd vid einkennum.

* { mjolkurkam, adallega po eftir ad fyrsti skammtur er gefinn.

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjdlkurgjof:

Dyralyfid ma nota & medgdéngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar 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 vodva.

Til notkunar hja nautgripum fra 10 vikna aldri.

Grunnbolusetning: gefid tvo skammta (2 ml hvor) med 3 vikna millibili.

Endurboélusetning: gefa skal einn 2 ml skammt med millibili sem er ekki lengra en 6 manudum eftir
ad grunnbolusetningunni er lokid.

Eftirfylgjandi endurbdlusetning: gefa skal einn 2 ml skammt med millibili sem er ekki lengra en 12
manudir.




DIVENCE TETRA ma nota fyrir sidari endurbdlusetningar eftir bolusetningu med DIVENCE
PENTA, ef ekki er frekari porf 4 vorn gegn IBR.

DIVENCE IBR MARKER LIVE ma nota fyrir sidari endurbolusetningar eftir bolusetningu med
DIVENCE PENTA, ef ekki er frekari porf a vorn gegn BRSV, PI-3 og BVDV.

DIVENCE TRI ma nota fyrir sidari endurbolusetningar eftir bolusetningu med DIVENCE PENTA,
ef ekki er frekari porf & vorn gegn BVDV, par sem pad er til stadar.

Lyfjagjof:
Fordist mengun vid blondun og notkun. Notid adeins saefdar nalar og sprautur vid lyfjagjof.

Blandid frostpurrkada lyfid med 6llu innihaldi medfylgjandi leysis til ad fa fram fleyti til
inndaelingar.

Blandada boluefnio er hvitt eda gult fleyti.

Leyfid boluefninu ad na réttu hitastigi, +15°C til +25°C, adur en pad er gefid.

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

Ekki vard vart vid neinar aukaverkanir adrar en peer sem lyst er i kafla 3.6.

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

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 i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum

svaedum, 4 grundvelli 16ggjafar rikisins.

Hugsanlega er krafist lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila samkvamt
landleegum kréfum.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4.  ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QI02AH

Til ad 6rva virkt 6naemi gegn nautgripa RS-veiru (BRSV), nautgripa-herpesveiru af tegund 1
(BoHV-1), nautgripa-parainfliensuveiru 3 (PI-3) og BVDV-1 og BVDV-2 (bovine viral diarrhoea
virus types 1 and 2).

Ending 6namis i eitt ar eftir endurbdlusetningu gegn BRSV og PI-3 byggist 4 nidurstédum
sermisrannsokna.



Fyrir nautgripa-herpesveiru af tegund 1, pa er hegt ad greina bolusett dyr fra dyrum sem sykst hafa
af veiru (field virus) vegna merki urfellingarinnar (gE-), med greiningarpréfum sem til eru a
markadi.

Fyrir BVDV, pa inniheldur boluefnid adeins dnaemisvaldandi glykoprotein E2 sem er til stadar i
BVDV-1 og BVDV-2. Par af leidandi, par sem bélusetning veldur ekki myndun moétefna gegn
neinu 6dru proteini sem er til stadar i BVDV-1 og BVDV-2, 6likt E2 (merkiboluefni), er haegt ad
greina bolusett dyr fra dyrum sem sykt eru af veiru (field virus) med greiningarpréfum sem til eru 4
markaoi.

5. LYFJAGERPDARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar meo pvi.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6oluumbidum: 18 manudir.

Geymslupol leysisins 1 soluumbudum: 3 ar.

Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2 °C - 8 °C).
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Frostpurrkad lyf: 10 eda 50 ml hettuglds tr gleri af gerd I sem innihalda 5 skammta, 10 skammta
eda 20 skammta, lokud med bromobutyl gtmmitdppum og innsiglud med allokum.

Leysir: Polyetylen (PET) hettuglés med 10 ml, 20 ml eda 50 ml, lokud med bromobutyl
gummitdppum og innsiglud med allokum.

Pakkningastaerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 5 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med

10 ml af leysi.
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 10 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
20 ml af leysi.
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 20 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
40 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir 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 urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum
lyfjaskilakerfi samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i
hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/24/307/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/04/2024

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaoskjur

1. HEITI DYRALYFS

DIVENCE PENTA frostpurrkad stungulyf og leysir, fleyti

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Lifandi veiklud nautgripa RS-veira (BRSV), stofn Lym-56 1032 - 1085 CCIDsy
Lifandi gE- tk- nautgripa-herpesveira af tegund 1 (BoHV-1)

med tvofaldri genatirfellingu, stofn CEDDEL 10%3 - 107 CCIDsy
Ovirkjud nautgripa-parainflensuveira af tegund 3 (PI-3), stofn SF4 >206,2 ESB
E2 radbrigoda protein ur BVDV-1 (bovine viral diarrhoea virus type 1) >31,6 ESB
E2 radbrigda protein ur BVDV-2 (bovine viral diarrhoea virus type 2) >21,0 ESB

3. PAKKNINGASTAZRD

Eitt hettuglas med 5 skommtum af frostpurrkudu lyfi og eitt hettuglas med 10 ml af leysi.
Eitt hettuglas med 10 skémmtum af frostpurrkudu lyfi og eitt hettuglas med 20 ml af leysi.
Eitt hettuglas med 20 skommtum af frostpurrkudu lyfi og eitt hettuglas med 40 ml af leysi.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i voova.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota 1yfid innan 2 klst.



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli. Ma ekki frjosa. Verjio gegn 1josi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/24/307/001 (5 skammtar)
EU/2/24/307/002 (10 skammtar)
EU/2/24/307/003 (20 skammtar)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI
UMBUDUM

Hettuglas med frostpurrkudu lyfi (5 skammtar, 10 skammtar eda 20 skammtar)

1.  HEITI DYRALYFS

DIVENCE PENTA frostpurrkad lyf

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Lifandi veiklud nautgripa-BRSV, stofn Lym-56 10°2 - 10%° CCIDsy
Lifandi gE- tk- BoHV af tegund 1 med tvofaldri genatrfellingu,

stofn CEDDEL 10%3 - 107° CCIDso
Ovirkjué PI-3 veira, stofn SF4 >206,2 ESB

E2 radbrigda protein ur BVDV-1 >31,6 ESB

E2 radbrigda protein ir BVDV-2 >21,0 ESB

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5 skammtar
10 skammtar
20 skammtar

|4 LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 5. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota 1yfid innan 2 klst.



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM (MERKIMIDA)
LEYSISINS

Hettuglas med leysi (10 ml, 20 ml eda 40 ml)

1. HEITI LEYSIS

Leysir fyrir DIVENCE PENTA

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 ml
20 ml
40 ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}



B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

DIVENCE PENTA frostpurrkad stungulyf og leysir, fleyti

2. Innihaldslysing

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Lifandi veiklud nautgripa RS-veira (BRSV), stofn Lym-56 10°2 - 10%° CCIDso*
Lifandi gE- tk- nautgripa-herpesveira af tegund 1 (BoHV-1)

med tvofaldri genatrfellingu, stofn CEDDEL 1053 - 1076 CCIDso*
Ovirkjud nautgripa-parainfliiensuveira af tegund 3 (PI-3), stofn SF4 >206,2 ESB**
E2 radbrigda protein ur BVDV-1 (bovine viral diarrhoea virus type 1) > 31,6 ESB**
E2 radbrigoda protein ur BVDV-2 (bovine viral diarrhoea virus type 2) >21,0 ESB**

gE-: urfelling & glykoproteini E; tk-: urfelling 4 tymidin kinasa

E2: E2 byggingarglykoprotein

* skammtur af frumuraekt sem veldur sykingu (cell culture infectious dose) 50%
** ELISA einingar

Onzmisgladar:
Montanide IMS 1,010 g

Frostpurrkad lyf: hvitur eda gulur litur.
Leysir: hvitt halfgagnsaett fleyti.
3. Markdyrategundir

Nautgripir.

4. Abendingar fyrir notkun
Virk 6neming & nautgripum fra 10 vikna aldri:

BRSV og PI-3: til a0 draga ar veirulosun, ofurhita, kliniskum einkennum og vefjaskemmdum i
lungum.

BoHV-1: til ad draga ur veirulosun, ofurhita og kliniskum einkennum smitandi barkabolgu i
nautgripum (infectious bovine rhinotracheitis, IBR).

BVDV: til ad draga Ur veirubl6dsykingu, ofurhita og hvitfrumnafed af voldum BVDV-1 og
BVDV-2 og veirulosun af véldum BVDV-2.

Virk 6nzming a kvigum og kium til ad draga ur fedingum kalfa med pralata sykingu og sykingu
um fylgju af véldum BVDV (tegund 1 og 2).



Onzmi myndast eftir:
3 vikum eftir a0 grunnbdlusetningu er lokid.

Vorn gegn sykingu yfir fylgju fra BVDV (gerd 1 og 2) er nad 3 vikum eftir ad endurbolusetningu
er lokio.

Onzmi endist i:
6 manudir eftir ad grunnbolusetningu er lokid.
1 ar eftir ad endurbdlusetningu er lokio.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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. I
mjog sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta 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 1itid magn sé ad reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki
horfinn 12 klukkustundum eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vi0 lekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndzlingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi 1 skurdleekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgém eda sin.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6énnur 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:
Ekki var0 vart vid nein 6eskileg ahrif 6nnur en pau sem lyst er i kafla ,,Aukaverkanir®.

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 1 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
svaeOdum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.




Hugsanlega er krafist lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila samkvaemt
landleegum kréfum.

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

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

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

Bolga 4 stungustad', haekkun likamshita?,
Sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd):

Bradaofnaemisvidbrogd®, Minnkud mjolkurframleidsla *.
Minni feeduinntaka®, leekkad virknistig®.

'Litilshattar til midlungs skammvinn bolga 4 stungustad (allt ad 14 cm i pvermal) kann ad koma
fram, sem minnkar hratt innan 2 daga og hjadnar innan 2 vikna an medferdar.

2 Heekkadur likamshiti (medalhakkun 1,7 °C, hja einstokum dyrum allt ad 2,4 °C) kann ad koma
fram eftir bolusetningu. Pessi haekkun gengur sjalfkrafa til baka innan 3 daga.

3 Ef um bradaofnemisvidbrogd er ad rada skal veita videigandi medferd vid einkennum.

4 { mjolkurkam, adallega po eftir ad fyrsti skammtur er gefinn.

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. bad er
lika haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med
pvi a0 nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Til notkunar i voova.
Til notkunar hja nautgripum fra 10 vikna aldri.

Grunnbdlusetning: gefid tvo skammta (2 ml hvor) med 3 vikna millibili.

Endurboélusetning: gefa skal einn 2 ml skammt med millibili sem er ekki lengra en 6 manudum eftir
ad grunnbolusetningu er lokid.

Eftirfylgjandi endurbdlusetning: gefa skal einn 2 ml skammt med millibili sem er ekki lengra en 12
manudir.

DIVENCE TETRA ma nota fyrir sidari endurbdlusetningar eftir bolusetningu med DIVENCE
PENTA, ef ekki er frekari porf a vorn gegn IBR.

DIVENCE IBR MARKER LIVE ma nota fyrir sidari endurboélusetningar eftir bolusetningu med
DIVENCE PENTA, ef ekki er frekari porf a vorn gegn BRSV, PI-3 og BVDV.

DIVENCE TRI ma nota fyrir sidari endurbolusetningar eftir bolusetningu med DIVENCE PENTA,
ef ekki er frekari porf a vorn gegn BVDV, par sem pad er til stadar.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Fordist mengun vid blondun og notkun. Notid adeins saefoar nalar og sprautur vid lyfjagjof.
Blandid frostpurrkada lyfid me0 6llu innihaldi medfylgjandi leysis til a0 fa fram fleyti til
inndeaelingar.

Blandada boluefnio er hvitt eda gult fleyti.

Leyfid boluefninu ad na réttu hitastigi, +15°C til +25°C, adur en pad er gefid.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid og flytjid i keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida hettuglassins a
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

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 samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidokomandi dyralyf i
hverju landi. Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rdda hja dyralaekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad
nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteeroir

Markadsleyfisnumer: EU/2/24/307/001-003




Pakkningastaerdir:

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 5 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
10 ml af leysi.

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 10 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
20 ml af leysi.

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 20 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas meo
40 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

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:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANN
Tel: +34 972 43 06 60

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 Kodwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60
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Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60



Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

17. Adrar upplysingar

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANIJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Fyrir nautgripa-herpesveiru af tegund 1 (BoHV-1), pa er haegt ad greina bolusett dyr fra dyrum sem
sykst hafa af veiru (field virus) vegna merkiurfellingarinnar (gE-), med greiningarprofum sem til
eru 4 markadi.

Boluefnid gegn BVDV inniheldur adeins 6nemisvaldandi glykoprotein E2, sem er til stadar 1

BVDV-1 og BVDV-2. Pannig er heegt ad greina bolusett dyr fra dyrum sem sykst hafa af veiru
(field virus) me0 greiningarsettum sem fast 4 almennum markadi.
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