VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Bovela frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir nautgripi

2.  INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Frostpurrkad 1yf:

Virk innihaldsefni

Umbreyttur lifandi BVDV * -1, ekki frumuskemmandi, modurstofn KE-9:  10*°-10%° TCIDs**
Umbreyttur lifandi BVDV * -2, ekki frumuskemmandi, modurstofn NY-93: 10*°-10%° TCIDs**

* Smitandi slimhtdarpest i nautgripum (Bovine viral diarrhoea virus)
**  Smitandi skammtur vefjaraektar 50% (Tissue culture infectious dose 50%)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Frostpurrkao lyf:

Sukrosi

Gelatin

Kaliumhydroxid

L-glataminsyra

Kaliumtvivetnisfosfat

Dikaliumfosfat
Natriumkl1orio

Vatn fyrir stungulyf

Leysir:
Natriumkl1o6rio
Kaliumklo6rio

Kaliumtvivetnisfosfat

Tvinatriumhydrogenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: Beinhvitt an adskotahluta.
Leysir: Teer, litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1. Markdyrategundir

Nautgripir



3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar a nautgripum fra 3 manada aldri til ad draga ur hitahakkun og til ad lagmarka
feekkun hvitfrumna af voldum smitandi slimhudarpestar (BVDV-1 og BVDV-2) og til ad draga ur
veiruttskilnadi og veirudreyra af voldum BVDV-2 veiru.

Til virkrar 6neemingar 4 nautgripum med fangi gegn smitandi slimhudarpest (BVDV-1 og BVDV-2)
til a0 koma i veg fyrir a0 kyr beri pralatt sykta kalfa vegna sykingu fosturs i gegnum fylgju.

Upphaf 6nemis: 3 vikum eftir bolusetningu.
Lengd 6nemis: 1 ar eftir bolusetningu.

3.3 Frabendingar
Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadaroro

Boélusetjio eingéngu heilbrigd dyr.
Ef verja 4 dyr, sem koma ny inn i hjérdina par sem BVDV er fyrir hendi, skal bolusetningu peirra vera
lokid 3 vikum fyrir innkomu peirra.

Adalatridid vid ad uppreeta smitandi slimhudarpest i nautgripum (BVD) er ad greina og fjarlegja
pralatt smitud dyr. Endanleg greining a pralatri sykingu faest adeins med endurprofun & blodi eftir ad
minnsta kosti 3 vikur. [ einstokum tilvikum hja nyfaeddum kélfum, hefur syni tir eyrnamarki sem
greint var med sameindargreiningarprofi, synt jakveeda svorun & BVDV boluefnastofni. Fleiri
rannsoknarstofuprof eru faanleg, ad beidni fra markadsleyfishafa, til ad greina 4 milli boluefnisstofns
og vettvangsstofns.

Vettvangsrannsoknir syna virkni boluefnisins i hjoroum par sem buid er ad fjarlaegja pralatt sykt dyr.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Blooveirusyking til lengri tima hefur sést eftir bolusetningu, sérstaklega i sermineikveedum fangfullum

kvigum (i 10 daga i rannsokninni). Petta getur leitt til veirusmits i gegnum fylgju, en engar
aukaverkanir hafa komid fram i rannséknum & fostrum eda 4 medgongu.

EkKki er haegt a0 atiloka veiruutskilnad a boluefnaveirunni med likamsvokvum.

Heegt er ad smita kindur og svin med boluefnastofninum pegar gefid er um nef, en engar aukaverkanir
eda dreifing medal ndlaegra dyra hefur sést.

Boluefnio hefur ekki verid profad 4 nautum sem notud eru til undaneldis. bvi er ekki malt med
bolusetningu nauta sem @tlud eru til undaneldis.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

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




3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: Nautgripir

Algengar Hakkun likamshita*
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Koma 6rsjaldan fyrir Dgoti a stungustad
eda
(<1 dyr /10.000 dyrurn sem fa Hnuodur a stungustad**
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofnamisvidbrogd, par med talid bradaofnaemisvidbrogd.

* innan lifedlisfredilegra marka, innan 4 klukkustunda fra bolusetningu og gengur sjalfkrafa til baka
innan 24 klst.
** <3 cm i pvermal, hverfa & innan vid 4 dogum eftir bolusetningu

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig mé finna videigandi upplysingar um tengilioi aftast i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Melt er med pvi ad bolusetja fyrir medgongu til pess ad tryggja vorn gegn praldtum sykingum 4 fostri.
b6 svo pralatar sykingar a fostri vegna boluetnisins hafi ekki sést getur fostrid smitist af
bolusetningarveirunni. Par af leidandi skal notkun 4 medgoéngu vera metin i hverju tilviki fyrir sig af
dyralaekni, par sem tekid er tillit til sem deemi, 6neemisfraedilega BVD st6du dyrsins, timi milli
bolusetninga og mokunar/sedingar, stig medgdngu og haettu a sykingu.

Dyralyfid ma nota vid mjolkurgjof.

Rannsoknir hafa synt ad boluefnaveiran getur skilist ut i mjolk allt ad 23 dogum eftir bolusetningu i
lagum styrk (~ 10 TCIDso/ml), pratt fyrir pad atti engin motefnavending sér stad pegar st mjolk var
gefin kalfum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um oryggi 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.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar i voova.

Undirbaningur béluefnisins fyrir notkun (blondun):

Leysid upp frostpurrkada lyfid med pvi ad beeta vid 6llum leysinum vid herbergishita.
Gangi0 ur skugga um ad frostpurrkada lyfio sé¢ fullkomlega uppleyst fyrir notkun.
Uppleysta boluefnid er gagnsatt og litlaust.

Fordist endurtekna gétun.

Frumbolusetning:
Eftir blondun skal gefa einn skammt (2 ml) af boluefninu med inndelingu i vodva (i.m.).




Melt er me0 pvi a0 bolusetja nautgripi a.m.k. 3 vikum fyrir saeedingu/maokun til ad verja fostrid fra
fyrsta degi getnadar. Dyr sem boélusett eru sidar en 3 vikum fyrir medgdngu eda 4 medgdngu eru ef til
vill ekki varin fyrir pvi ad fostrid smitist. Hafa ber slikt 1 huga vid bolusetningu 4 heilli hjord.

R4ad16g0 endurbodlusetningardzetlun:
Endurboélusetning er radlogd eftir 1 ar.

12 manudum eftir frumbolusetningu voru flest rannsoknardyr ennpd med somu motefna titra en sum
dyr me0 laegri titra.

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

Veagur proti eda hntdar, allt ad 3 cm i pvermal hafa komi0d fram a stungustad, eftir gjof med 10-faldri
ofskdmmtun, sem ganga sjalfkrafa til baka 4 innan vid 4 dogum eftir bolusetningu.

Enn fremur er haekkun 4 endaparmshita algeng innan 4 klst. fra gj6f en htin gengur sjalfkrafa til baka
innan 24 klst. (sja kafla 3.6).

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

Hver sa sem etlar sér ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, dreifa, selja, Gtvega og nota petta
dyralyf parf fyrst a0 leita til 16gbeerra yfirvalda til ad fa upplysingar um nugildandi bolusetningarstefnu
i viokomandi landi, par sem pessar adgerdir kunna ad vera bannadar landinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum pess samkvaemt landslogum.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONZAMISFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi
QI02ADO02

Boluetnid er hannad til ad 6rva proun 4 virku 6nemissvari gegn BVDV-1 og BVDV-2 i nautgripum.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf nema leysi sem fylgir med pvi.

5.2  Geymslupol

Frostpurrkad lyf:

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar
Leysir:

Geymslupol leysis: 3ar
Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 8 klst.



5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettugldsin med frostpurrkada lyfinu og leysinum 1 ytri umbudum.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda
Frostpurrkad lyf:

Hettuglds Gr gulbrinlitudu gleri af gerd I sem lokad er med silikonhtdudum tappa tr
bromoébutylgimmii med 16kkudu alinnsigli.

Leysir:
Gl6s ur polyethyleni (HDPE) sem lokad er med silikonhududum tappa ar klorobutylgimmii med
16kkudu alinnsigli.

1 hettuglas af frostpurrkudu lyfi med 10 ml (5 skammtar), 20 ml (10 skammtar), 50 ml (25 skammtar)
eda 100 ml (50 skammtar) og 1 glas af leysi med 10 ml, 20 ml, 50 ml eda 100 ml pakkad i eina
pappadskju.

4 hettuglos af frostpurrkudu lyfi med 10 ml (5 skammtar), 20 ml (10 skammtar), 50 ml (25 skammtar)
eda 100 ml (50 skammtar) og 4 glds af leysi med 10 ml, 20 ml, 50 ml eda 100 ml pakkad i eina
pappadskju.

6 hettuglos af frostpurrkudu lyfi med 10 ml (5 skammtar), 20 ml (10 skammtar), 50 ml (25 skammtar)
e0a 100 ml (50 skammtar) og 6 glos af leysi med 10 ml, 20 ml, 50 ml eda 100 ml pakkad i eina
pappadskju.

10 hettuglds af frostpurrkudu lyfi med 10 ml (5 skammtar), 20 ml (10 skammtar), 50 ml

(25 skammtar) eda 100 ml (50 skammtar) og 10 glos af leysi med 10 ml, 20 ml, 50 ml eda 100 ml
pakkad i eina pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé 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 a hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/176/001-016

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22.12.2014



9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.



VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

Pappaaskja: 5 skammtar, 10 skammtar, 25 skammtar og 50 skammtar med frosthburrkuou lyfi
og 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml leysir

1.  HEITI DYRALYFS

Bovela frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir nautgripi

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Veiru af gerd 1 sem veldur smitandi slimhadarpest 1 nautgripum: 10*°-10° TCIDs,
Veiru af gerd 2 sem veldur smitandi slimhudarpest i nautgripum: 10*°~10%° TCIDs

3. PAKKNINGASTARD

5 skammtar (10 ml)

10 skammtar (20 ml)

25 skammtar (50 ml)

50 skammtar (100 ml)

4 x 5 skammtar (10 ml)

4 x 10 skammtar (20 ml)
4 x 25 skammtar (50 ml)
4 x 50 skammtar (100 ml)
6 x 5 skammtar (10 ml)

6 x 10 skammtar (20 ml)
6 x 25 skammtar (50 ml)
6 x 50 skammtar (100 ml)
10 x 5 skammtar (10 ml)
10 x 10 skammtar (20 ml)
10 x 25 skammtar (50 ml)
10 x 50 skammtar (100 ml)

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar i voova.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {DD/MM/AAAA }
Nota skal innan 8 klst. eftir blondun.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
M3 ekki frjosa.
Geymid hettugldsin 1 ytri umbudum.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/176/001 5 skammtar og 10 ml
EU/2/14/176/002 5 skammtar og 10 ml (4 x)
EU/2/14/176/003 5 skammtar og 10 ml (6 x)
EU/2/14/176/004 5 skammtar og 10 ml (10 x)
EU/2/14/176/005 10 skammtar og 20 ml
EU/2/14/176/006 10 skammtar og 20 ml (4 x)
EU/2/14/176/007 10 skammtar og 20 ml (6 x)
EU/2/14/176/008 10 skammtar og 20 ml (10 x)
EU/2/14/176/009 25 skammtar og 50 ml
EU/2/14/176/010 25 skammtar og 50 ml (4 x)
EU/2/14/176/011 25 skammtar og 50 ml (6 x)
EU/2/14/176/012 25 skammtar og 50 ml (10 x)
EU/2/14/176/013 50 skammtar og 100 ml
EU/2/14/176/014 50 skammtar og 100 ml (4 x)
EU/2/14/176/015 50 skammtar og 100 ml (6 x)
EU/2/14/176/016 50 skammtar og 100 ml (10 x)
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| 15. LOTUNUMER

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

Hettuglos med frostpurrkudu lyfi: 50 skammtar

1.  HEITI DYRALYFS

Bovela frostpurrkad stungulyf, dreifa fyrir nautgripi

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
BVDV-1: 10*°-10%° TCIDs
BVDV-2: 10*°-10%° TCIDs

50 skammtar (100 ml)

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

4. TKOMULEIPIR

im.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {DD/MM/AAAA }
Nota skal innan 8 klst. eftir blondun.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
M3 ekki frjosa.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbadum.

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

C_‘ Boehringer
ll

Ingelheim
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9. LOTUNUMER

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

Hettuglos med frostpburrkudu lyfi: 5 skammtar, 10 skammtar og 25 skammtar

| 1. HEITI DYRALYFS

Bovela frostpurrkad lyf

~

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

BVDV-1
BVDV-2

5 skammtar
10 skammtar
25 skammtar

10 ml
20 ml
50 ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {DD/MM/AAAA }
Nota skal innan 8 klst. eftir blondun.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
PYNNINGAREFNIS

Glos fyrir leysi: 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. HEITI PYNNINGAREFNIS

Leysir fyrir Bovela

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

3. IKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli (2°C — 8°C).
Geymid glosin 1 ytri umbadum.

|5. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {DD/MM/AAAA }

‘ 7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

=™ Boehr
Gl Ingeeion
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Bovela frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir nautgripi

2. Innihaldslysing
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Frostpurrkad lyf:
Umbreyttur lifandi BVDV * -1, ekki frumuskemmandi, modurstofn KE-9:  10*°-10%° TCIDs**
Umbreyttur lifandi BVDV * -2, ekki frumuskemmandi, modurstofn NY-93: 10*°-10%° TCIDso**

* Smitandi slimhudarpest 1 nautgripum (Bovine viral diarrhoea virus)
**  Smitandi skammtur vefjaraktar (Tissue culture infectious dose)

Frostpurrkad lyf: Beinhvitt an adskotahluta.
Leysir: Teer, litlaus lausn.
3. Markdyrategundir

Nautgripir

4. Abendingar fyrir notkun
Til virkrar 6n@mingar a nautgripum fra 3 manada aldri til ad draga Ur hitahaekkun og til ad lagmarka
feekkun hvitfrumna af véldum smitandi slimhudarpestar (BVDV-1 og BVDV-2) og til ad draga tr

veiruttskilnadi og veirudreyra af voldum BVDV-2 veiru.

Til virkrar 6neemingar 4 nautgripum med fangi gegn smitandi slimhudarpest (BVDV-1 og BVDV-2)
til ad koma 1 veg fyrir ad kyr beri pralatt sykta kalfa vegna sykingu fosturs i gegnum fylgju.

Upphaf 6nemis: 3 vikum eftir bolusetningu.
Lengd 6nemis: 1 ar eftir bolusetningu.
5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Bolusetjio eingdngu heilbrigo dyr.
Ef verja 4 dyr, sem koma ny inn i hjérdina par sem BVDV er fyrir hendi, skal bolusetningu peirra vera
lokid 3 vikum fyrir innkomu peirra.

Adalatrioid vio ad uppraeta smitandi slimhudarpest i nautgripum (BVD) er ad greina og fjarlegja
pralatt smitud dyr. Endanleg greining & pralatri sykingu faest adeins med endurpréfun a blooi eftir ad
minnsta kosti 3 vikur. [ einstkum tilvikum hja nyfaeddum kalfum, hefur syni Gr eyrnamarki sem
greint var med sameindargreiningarprofi, synt jakveeda svorun & BVDV boluefnastofni. Fleiri
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rannsoknarstofuprof eru faanleg, ad beidni fra markadsleyfishafa, til a0 greina a milli boluefnisstofns
og vettvangsstofns.

Vettvangsrannsoknir syna virkni boluefnisins 1 hjordum par sem buid er ad fjarlegja pralatt sykt dyr.
Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Blooveirusyking til lengri tima hefur sést eftir bolusetningu, sérstaklega i sermineikvaedum fangfullum
kvigum (i 10 daga i rannsokninni). Petta getur leitt til veirusmits 1 gegnum fylgju, en engar
aukaverkanir hafa komid fram i ranns6knum & fostrum eda a medgongu.

Ekki er haegt ad utiloka veiruttskilnad a boluethaveirunni med likamsvokvum.

Heegt er a0 smita kindur og svin med boluefnastofninum pegar gefio er um nef, en engar aukaverkanir
e0a dreifing medal naleegra dyra hefur sést.

Boluetnid hefur ekki verid profad a nautum sem notud eru til undaneldis. bvi er ekki meelt med
bolusetningu nauta sem &tlud eru til undaneldis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Melt er med pvi ad bolusetja fyrir medgongu til pess ad tryggja vorn gegn pralatum sykingum a fostri.
b6 svo pralatar sykingar a fostri vegna boluefnisins hafi ekki sést getur fostrid smitist af
boélusetningarveirunni. bar af leidandi skal notkun & medgéngu vera metin i hverju tilviki fyrir sig af
dyraleekni, par sem tekid er tillit til sem deemi, onemisfreedilega BVD stodu dyrsins, timi milli
bolusetninga og mokunar/sedingar, stig medgdngu og haettu a sykingu.

Dyralyfid ma nota vid mjolkurgjof.

Rannsoknir hafa synt ad boluefnaveiran getur skilist ut i mjolk allt ad 23 dogum eftir bolusetningu i
lagum styrk (~ 10 TCIDso/ml), pratt fyrir pad atti engin motefnavending sér stad pegar si mjolk var
gefin kalfum.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Ofskémmtun:
Veagur proti eda hntdar, allt ad 3 cm i pvermal hafa komio fram & stungustad, eftir gjo6f med 10-faldri
ofskdmmtun, sem ganga sjalfkrafa til baka 4 innan vid 4 dogum eftir bolusetningu.

Enn fremur er haekkun 4 endaparmshita algeng innan 4 klst. fra gjof en htin gengur sjalfkrafa til baka
innan 24 Klst. (sja kafla 4.6).

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Hver sa sem etlar sér ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, dreifa, selja, Gtvega og nota petta
dyralyf parf fyrst ad leita til 16gbarra yfirvalda til ad fa upplysingar um nugildandi bolusetningarstefnu
i vidkomandi landi, par sem pessar adgerdir kunna ad vera bannadar landinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum pess samkvaemt landslogum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf nema leysi sem fylgir med pvi.
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7. Aukaverkanir

Markdyrategundir: Nautgripir

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd):

Hekkun likamshita*

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

Veagur proti & stungustad

eda

Hnudur 4 stungustad™*

Ofnaemisviobrogd, par med talid bradaofnaemisvidbrogo.

* innan lifedlisfredilegra marka, innan 4 klukkustunda fra bolusetningu og gengur sjalfkrafa til baka
innan 24 klst.
** <3 cm i pvermal, sem hverfa & innan vid 4 dogum eftir bolusetningu

Mikilveagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof
Til notkunar i vodva.

Frumbolusetning:

Eftir blondun skal gefa einn skammt (2 ml) af boluefninu med inndeelingu i védva (i.m.).

Melt er me0 pvi a0 bolusetja nautgripi a.m.k. 3 vikum fyrir saeedingu/maokun til ad verja fostrid fra
fyrsta degi getnadar. Dyr sem bolusett eru sidar en 3 vikum fyrir medgongu eda & medgongu eru ef til
vill ekki varin fyrir pvi ad fostrid smitist. Hafa ber slikt i huga vid bolusetningu a heilli hjoro.

R4016gd endurbdlusetningarazetlun:

Endurboélusetning er radlogo eftir 1 ar.

12 manudum eftir frumbdlusetningu voru flest rannsoknardyr ennpa med somu motefna titra en sum
dyr med leegri titra.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Undirbuningur béluefnisins fyrir notkun (bléndun):
Leysid upp frostpurrkada lyfid med pvi ad beeta vid 6llum leysinum vid herbergishita.

Gangid ur skugga um ad frostpurrkada lyfid s¢ fullkomlega uppleyst fyrir notkun.
Uppleysta boluefnid er gagnsett og litlaust.
Fordist endurtekna gétun.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Biotimi: Null dagar.
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11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio 1 keeli (2 °C-8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglosin 1 ytri umbudum.

Geymslupol eftir blondun: 8 klst.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu 4 eftir Exp.

12. Sérstakar varaoarreglur vegna forgunar

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

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

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/14/176/001 - EU/2/14/176/016

Pakkningastaerdir
1 hettuglas af frostpurrkudu lyfi med 10 ml (5 skammtar), 20 ml (10 skammtar), 50 ml (25 skammtar)

eda 100 ml (50 skammtar) og 1 glas af leysi med 10 ml, 20 ml, 50 ml eda 100 ml pakkad i eina
pappadskju.

4 hettuglos af frostpurrkudu lyfi med 10 ml (5 skammtar), 20 ml (10 skammtar), 50 ml (25 skammtar)
e0a 100 ml (50 skammtar) og 4 glos af leysi med 10 ml, 20 ml, 50 ml eda 100 ml pakkad i eina
pappadskju.

6 hettuglos af frostpurrkudu lyfi med 10 ml (5 skammtar), 20 ml (10 skammtar), 50 ml (25 skammtar)
e0a 100 ml (50 skammtar) og 6 glos af leysi med 10 ml, 20 ml, 50 ml eda 100 ml pakkad i eina
pappadskju.

10 hettuglds af frostpurrkudu lyfi med 10 ml (5 skammtar), 20 ml (10 skammtar), 50 ml

(25 skammtar) eda 100 ml (50 skammtar) og 10 glos af leysi med 10 ml, 20 ml, 50 ml eda 100 ml
pakkad i eina pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
(MM/AAAA!

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.
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16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

byskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
byskaland

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes,

Rue de I'Aviation,
69800 Saint-Priest
Frakkland

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

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka buarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

TIf: +45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EArada
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. Adrar upplysingar

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Boluefnid er hannad til ad drva proun 4 virku onemissvari gegn BVDV-1 og BVDV-2 i nautgripum.

24


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

