VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

PREVEXXION RN+HVT+IBD stungulyfspykkni og leysir, dreifa

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (0,2 ml til notkunar undir htd eda 0,05 ml til notkunar in ovo (i egg)) af
boluefnisdreifu inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Frumutengd lifandi radbrigda haensnalémunarveira (Marek’s disease), sermisgerd 1,
SEOTN RINL250: ..ttt ettt e e e et e et e et e et e e et e e et e et e seeeneeesnneneas 2,9 til 3,9 logio PFU*

Frumutengd, lifandi radbrigda HVT (turkey herpesvirus) veira, stofn vHVT013-69,
sem tjair VP2 protein gen gumboroveiki-veiru (infectious bursal disease): ... 3,6 til 4,4 log:o PFU*

*PFU: skellumyndandi einingar (plagque forming units).
Hjalparefni:

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfspykkni og leysir, dreifa.

pykkni: gul til raudbleik 6pallysandi einsleit dreifa.
Leysir: appelsinuraud, ter lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Heansni.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Til virkrar dneemingar hja sélarhringsgémlum kjuklingum eda 18 s6larhringa gémlum hansnaeggjum
med fosturvisum:

- til ad koma i veg fyrir daudsfoll og draga ur kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af
véldum haensnaldmunarveiru (Marek’s disease) (pb.m.t. mjog meinvirkrar haensnalémunarveiru)
0g

- til ad koma i veg fyrir daudsfoll og draga ar kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af
véldum gumboroveiki-veiru (infectious bursal disease).

Onami myndast: Haensnalomun: 5 dogum eftir Gtungun.
Gumboroveiki: 14 dogum eftir Gtungun (notkun undir hid) eda 28 dogum eftir
Gtungun (notkun in ovo (i egQ)).

Onami endist: Haensnalomun: Ein bélusetning dugar til pess ad veita vorn allt ahaettutimabilid.
Gumboroveiki: 10 vikur eftir Gtungun.

4.3 Fréabendingar

Engar.



4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.
Kjuklingar med maétefni fra modur gegn haensnalémunarveiru geta fengid seinkad 6naemi gegn
gumboroveiki (infectious bursal disease) pegar peir eru bélusettir med pessu dyralyfi.

4.5  Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vidhafid hefdbundnar varidarradstafanir vardandi smitgéat vid 6l ferli lyfjagjafarinnar.

Par sem um er ad reeda lifandi boluefni geta badir stofnar boluefnisins skilist Gt fra bolusettum fuglum.
EkKi hefur verid synt fram a ad RN1250 béluefnisstofninn dreifist vid pau skilyrdi sem rannsdknir fara
fram vid. vHVTO013-69 bdluefnisstofninn getur borist til dbolusettra haensna og kalkina. Gera skal
videigandi dyraleeknisfraedilegar og bustjornarlegar radstafanir til ad koma i veg fyrir ad
boéluefnisstofnarnir berist til 6bdlusettra haensna, kalkina og annarra motteekilegra dyrategunda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Vid medhondlun dyralyfsins skal klaedast personulegum hlifdarbinadi sem samanstendur af hdnskum,
gleraugum og stigvélum, adur en pad er tekid ar fljétandi kéfnunarefni og a medan lykjan er pidd og
opnud. Frosnar glerlykjur geta sprungid vid skyndilegar hitastigsbreytingar. Eingéngu skal geyma og
nota fljotandi kdfnunarefni & purru og vel loftreestu svaedi. Inndndun a fljétandi kdfnunarefni er
heettuleg.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Engar.
4.7  Notkun & medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Dyralyfid er hannad til notkunar hja sélarhringsgdmlum kjuklingum og eda i 18 s6larhringa gémul
heensnaegg med fosturvisum og par af leidandi hefur ekki verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid
varp.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoréun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir hiid og i egg.

Bdluefnisdreifan utbuin:

o Notid hlifoarhanska, gleraugu og stigvél pegar lykja er pidd og opnud. Medhondlun fljétandi
kdfnunarefnis skal fara fram & vel loftraestu svaeoi.

o Blondun béluefnisins skal skipuleggja adur en lykjurnar eru teknar ur fljétandi kdfnunarefni.
Nékveemt magn boluefnislykja og magn leysis skal reiknad fyrst i samraemi vid deemin i
toflunni hér ad nedan:




Fjoldi lykja med béluefni (til
notkunar undir huo)

Fjoldi lykja med béluefni (til

Poki med leysi notkunar in ovo (i egg))

4 lykjur (1.000 skammtar)
eda 2 lykjur (2.000 skammtar)
eda 1 lykja (4.000 skammtar)

1 poki med 200 ml

af leysi 1 lykja (1.000 skammtar)

8 lykjur (1.000 skammtar)
eda 4 lykjur (2.000 skammtar)
eda 2 lykjur (4.000 skammtar)

2 lykjur (1.000 skammtar)
eda 1 lykja (2.000 skammtar)

1 poki med 400 ml
af leysi

4 lykjur (1.000 skammtar)
eda 2 lykjur (2.000 skammtar)
eda 1 lykja (4.000 skammtar)

16 lykjur (1.000 skammtar)
eda 8 lykjur (2.000 skammtar)
eda 4 lykjur (4.000 skammtar)

1 poki med 800 ml
af leysi

Takid eingdngu ur ilatinu sem inniheldur fljétandi k6fnunarefni peer lykjur sem & ad nota strax.
Pidid innihald lykjanna & hradvirkan hatt med pvi ad hreyfa paer varlega i vatni sem er 25-30 °C.
pidingarferlid & ekki ad vara lengur en 90 sekundur. Framkveemid nasta prep an tafar.

Um leid og lykjurnar eru pidnadar skal purrka paer med hreinum pappirskldt og sidan skal halda
& peim med Utréttum handleggjum fra likamanum medan peer eru opnadar (til pess ad koma i
veg fyrir slys ef einhver lykja skyldi brotna).

Veljid seefda sprautu i videigandi steerd til pess ad draga upp boluefnid ar 6llum lykjunum sem
buid er ad pida og festid & hana nal sem er 18 gauge eda steerri.

Rifid ytri pokann af pokanum med leysinum og stingid sidan sprautunalinni i gegnum skilrimid
a einni af leidslunum sem tengja pokann og dragid upp 2 ml af leysi.

Dragid sidan allt innihaldid ur 6llum piddu lykjunum upp i sprautuna. Gerid petta med pvi ad
draga heegt upp innihald hverrar lykju med pvi ad halla lykjunni varlega fram og setja nalina inn
pannig ad skabranin sndi nidur ad botni lykjunnar. Haldid afram par til bGid er ad draga upp allt
boluefnid ar lykjunni.

Flytjid innihald sprautunnar yfir i pokann med leysinum (ekki nota leysinn ef hann er skyjadur).
Blandid béluefninu varlega i pokanum med leysinum med pvi ad hreyfa pokann fram og til
baka.

pad er mikilvaegt ad skola lykjurnar og lykjuendana. Petta er gert med pvi ad draga litid magn af
leysinum med boluefninu upp i sprautuna. Fyllid sidan lykjubolina og enda lykjanna rélega med
bvi. Dragid upp innihaldid dr lykjubolunum og lykjuendunum og deelid pvi sidan aftur i pokann
med leysinum.

Endurtakid skolunarferlid einu sinni.

Endurtakid pidingu, opnun, flutning og skolun fyrir pann fjélda lykja sem & ad pynna i pokanum
med leysinum.

Béluefnid er tilbdid til notkunar og skal blanda pad med varlegri hreyfingu og nota tafarlaust.
Vid bolusetninguna skal varlega velta pokanum reglulega til pess ad tryggja ad
boluefnisblandan haldist einsleit.

Bdluefnid er teer, appelsinuraud stungulyfsdreifa sem skal nota innan tveggja klukkustunda.
EKKi frysta pad undir nokkrum kringumsteedum. EKki endurnota ilat med boluefni sem buid er
ad opna.

Skdmmtun:

Ein stok inndaeling med 0,2 ml i hvern s6larhringsgamlan kjukling eda 0,05 ml i hvert 18 s6larhrings

gamalt haensnaegg med fosturvisum.

Aodferd vio lyfjagjof:

Bdluefnid skal gefid med inndeelingu undir hd i halsinn eda med inndalingu i egg.



4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Takmorkud og skammvinn ahrif & voxt komu fram pegar 10-faldur hdmarksskammtur var gefinn
6syktum haensnum af kyninu hvitur itali undir hud.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAEMISFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa fuglum, lifandi veiruboluefni.
ATCvet flokkur: QI0O1AD15

Boluefnid inniheldur radbrigda RN1250 og VHVT013-69 veirur innan fosturvisisfrumna haensna.
RN1250 veiran er hdnnud haensnalémunarveira (Marek’s disease) sem samanstendur af 3 stofnum af
sermisgerd 1. | erfdamengi hennar eru einnig langar endurteknar endaradir af REV veiru
(reticuloendotheliosis virus).

vHVTO013-69 veiran er radbrigda HVT sem tjair verndandi motefnisvaka (VP2) Faragher 52/70 stofns
gumboroveiki-veiru.

Boluefnid orvar virkt 6naemi og sermissvorun gegn haensnalémun og gumboroveiki hja heensnum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bdluefnispykkni:
Dimetylsulfoxid

199 Earle medium
Natriumhydrogenkarbdnat
Saltsyra

Vatn fyrir stungulyf

Leysir:

Sakrosi

Vatnsrofid kasein
Fendlsulfonphtalein (fendl rautt)
Dikaliumfosfat
Kaliumdihydrégenfosfat
Natriumhydroxid eda saltsyra
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar meo pvi.
6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ar.

Geymslupol leysisins i s6luumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir blondun béluefnisins samkvaemt leidbeiningum: 2 Kist. vid leegri hita en 25 °C.



6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Bdluefnispykkni:

Geymid og flytjid frosid i fljotandi kdfnunarefni.

[1atid med fljotandi kdfnunarefninu parf ad skoda reglulega med tilliti til magns fljotandi
kéfnunarefnis og skal fylla & pad eftir porfum.

Fargid 6llum lykjum sem hafa pidnad fyrir slysni.

Leysir:
Geymid vid leegri hita en 30 °C. M4 ekki frjésa. Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Bdluefnispykkni:

- Lykja ur gleri af tegund 1 med 1.000 skémmtum af béluefni.

- Lykja ur gleri af tegund 1 med 2.000 skémmtum af béluefni.

- Lykja ar gleri af tegund 1 med 4.000 skdmmtum af boluefni.

Hverri lykju er komid fyrir i burdargrind sem geymdar eru i hylkjum. Hylkin eru sidan geymd i ilatum
med fljotandi kéfnunarefni.

Leysir:
- Pélyvinylklorio poki sem inniheldur 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml,
1.600 ml, 1.800 ml eda 2.400 ml.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/255/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:20/07/2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)



http://www.ema.europa.eu/

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna
Framleidandi virkra innihaldsefna;

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Boluefni:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Frakkland

Leysir:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Frakkland

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkveaemt dkvaedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum

getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu

og/eda notkun 6nemislyfja & 6llu yfirrddasveedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a)  sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkveemd innlendrar &atlunar er vardar greiningu,
atrymingu eda barattu gegn dyrasjukdémum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekKki
til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6orum afurdum ar dyrum sem hafa fengid lyfid.

b)  sjukdémurinn sem lyfid & ad gera dyrin dnaem fyrir, sé ekki til stadar & viokomandi sveedi svo
nokkru nemi.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja virkt dnemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.



Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru ymist leyfd
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL

11



A. ALETRANIR
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

LYKJA

| 1. HEITI DYRALYFS

PREVEXXION RN+HVT+IBD

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1.000
2.000
4.000

v

| 4. IKOMULEID(IR)

s.c./in ovo

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf

13



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM FYRIR LEYSI

(poki)

| 1. HEITILEYSIS

Leysir fyrir frumutengd béluefni fyrir haensni

| 2. MARKDYRATEGUNDIR

Hansni.

3. IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn sem fylgir med béluefninu fyrir notkun.

Poki:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1.000 ml
1.200 ml
1.600 ml
1.800 ml
2.400 ml

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {manudur/AAAA}

‘ 5. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30 °C. M4 ekki frjésa. Verjid gegn ljosi.

‘ 6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
PREVEXXION RN+HVT+IBD stungulyfspykkni og leysir, dreifa

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidendur sem bera abyrgd a lokasampykkt
Boluefni:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Frakkland

Leysir:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Frakkland

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

PREVEXXION RN+HVT+IBD stungulyfspykkni og leysir, dreifa

g VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,2 ml til notkunar undir hid eda 0,05 ml til notkunar in ovo (i egg)) af
boluefnisdreifu inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Frumutengd lifandi radbrigda haensnalomunarveira (Marek’s disease), sermisgerd 1,
SEOFN RINL250: ...ttt 2,9 til 3,9 logio PFU*

Frumutengd, lifandi radbrigda HVT (turkey herpesvirus) veira, stofn vHVT013-69,
sem tjair VP2 protein gen gumboroveiki-veiru (infectious bursal disease): ... 3,6 til 4,4 log:o PFU*

*PFU: skellumyndandi einingar (plagque forming units).
Stungulyfspykkni og leysir, dreifa.

pykkni: gul til raudbleik dpallysandi einsleit dreifa.
Leysir: appelsinuraud teer lausn.

16



4.  ABENDING(AR)

Til virkrar dneemingar & sélarhringsgdmlum kjuklingum eda 18 solarhringa gémlum hansnaeggjum

med fosturvisum:

- til pess ad koma i veg fyrir daudsfall og draga Ur kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af
véldum haensnaldmunarveiru (Marek’s disease) (p.m.t. mjog meinvirkrar haensnalémunarveiru)
0g

- til pess ad koma i veg fyrir daudsfall og draga Ur kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af
véldum gumboroveiki-veiru (infectious bursal disease).

Onami myndast: Heensnaldmun: 5 dégum eftir Gtungun.
Gumboroveiki: 14 dégum eftir Gtungun (notkun undir hi0) eda 28 dogum eftir
Gtungun (notkun in ovo (i egQ)).

Onami endist: Haensnaldmun: Ein bélusetning dugar til pess ad veita vorn allt ahattutimabilid.
Gumboroveiki: 10 vikur eftir tungun.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Engar.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Haensni.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Ein stok inndeaeling med 0,2 ml i hvern sélarhringsgamlan kjukling eda 0,05 ml i hvert 18 sélarhrings

gamalt hansnaegg med fosturvisum.

Bdluefnid skal gefid med inndeelingu undir had i halsinn eda med inndalingu i egg.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Boluefnisdreifan undirbuin

o Notid hlifoarhanska, gleraugu og stigvél pegar lykja er pidd og opnud. Medhondlun fljétandi
kdfnunarefnis skal fara fram & vel loftreestu svaedi.

o Blondun boluefnisins skal skipuleggja &dur en lykjurnar eru teknar ar fljétandi kéfnunarefni.
Nékveemt magn boluefnislykja og magn leysis skal reiknad fyrst i samraemi vid deemin i
t6flunni hér ad nedan:

17



Fjoldi lykja med boluefni (til | Fjoldi lykja med béluefni (til

Poki med leysi notkunar undir hd) notkunar in ovo (i egg))
. 4 lykjur (1.000 skammtar)
1 pok;mzéSZiOO m| 1 lykja (1.000 skammtar) eda 2 lykjur (2.000 skammtar)
y eda 1 lykja (4.000 skammtar)
. . 8 lykjur (1.000 skammtar)
1 poki med 400 ml 2 lykjur (1.000 skammtar) .
af leysi eda 1 lykja (2.000 skammtar) eda 4 lykjur (2.000 skammtar)

eda 2 lykjur (4.000 skammtar)

4 lykjur (1.000 skammtar) 16 lykjur (1.000 skammtar)
eda 2 lykjur (2.000 skammtar) eda 8 lykjur (2.000 skammtar)
eda 1 lykja (4.000 skammtar) eda 4 lykjur (4.000 skammtar)

1 poki med 800 ml
af leysi

Takid eingdngu ur ilatinu sem inniheldur fljétandi k6fnunarefni peer lykjur sem & ad nota strax.
pidid innihald lykjanna & hradvirkan hatt med pvi ad hreyfa paer varlega i vatni sem er

25 - 30 °C.pidingarferlio & ekki ad vara lengur en 90 sekindur. Framkvamid nasta prep an
tafar.

Um leid og lykjurnar eru pidnadar skal purrka paer med hreinum pappirskldt og sidan skal halda
& peim med Gtréttum handleggjum fra likamanum medan per eru opnadar (til pess ad koma i
veg fyrir slys ef einhver lykja skyldi brotna).

Veljid seefda sprautu i videigandi steerd til pess ad draga upp béluefnid ar 6llum lykjunum sem
buid er ad pida og festid & hana nal sem er 18 gauge eda staerri.

Rifid ytri pokann af pokanum med leysinum og stingid sidan sprautunalinni i gegnum skilrimid
a einni af leidslunum sem tengja pokann og dragid upp 2 ml af leysi.

Dragid sidan allt innihaldid ar 6llum piddu lykjunum upp i sprautuna. Gerid petta med pvi ad
draga haegt upp innihald hverrar lykju med pvi ad halla lykjunni varlega fram og setja nalina inn
pannig ad sk&brunin sndi nidur ad botni lykjunnar. Haldid afram par til buid er ad draga upp allt
bo6luefnid dar lykjunni.

Flytjid innihald sprautunnar yfir i pokann med leysinum (ekki nota leysinn ef hann er skyjadur).
Blandid boluefninu varlega i pokanum med leysinum med pvi ad hreyfa pokann fram og til
baka.

pad er mikilveegt ad skola lykjurnar og lykjuendana. Petta er gert med pvi ad draga litid magn af
leysinum med béluefninu upp i sprautuna. Fyllid sidan lykjubolina og enda lykjanna rolega med
pvi. Dragid upp innihaldid ur lykjubolunum og lykjuendunum og delid pvi sidan aftur i pokann
med leysinum.

Endurtakid skolunarferlid einu sinni.

Endurtakid pidingu, opnun, flutning og skolun fyrir pann fjélda lykja sem & ad pynna i pokanum
med leysinum.

Boluefnid er tilbuid til notkunar og skal blanda pad med varlegri hreyfingu og nota tafarlaust.
Vid bolusetninguna skal varlega velta pokanum reglulega til pess ad tryggja ad
boluefnisblandan haldist einsleit.

Béluefnid er teer, appelsinuraud stungulyfsdreifa sem skal nota innan tveggja klukkustunda.
EKKi frysta pad undir nokkrum kringumsteedum. Ekki endurnota ilat med boluefni sem buid er
ad opna.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
Null dagar.
11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid frosid i fljotandi kéfnunarefni.

[14tid med fljotandi kofnunarefninu parf ad skoda reglulega med tilliti til magns fljotandi
kéfnunarefnis og skal fylla & pad eftir porfum.
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Geymid leysinn vid laegri hita en 30°C. Ma ekki frjésa. Verjid gegn ljosi.
Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 2 Klst. vid leegri hita en 25 °C.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & lykjunni.

12. SERSTOK VARNADARORD

Serstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Haensni med métefni frA mddur gegn haeensnaldmunarveiru geta fengid seinkad 6nemi gegn
gumboroveiki (infectious bursal disease) pegar peir eru bélusettir med pessu dyralyfi.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Vidhafid hefdbundnar varidarradstafanir vardandi smitgéat vid 6l ferli lyfjagjafarinnar.

par sem um er ad rada lifandi boluefni geta badir stofnar boluefnisins skilist ut fra bélusettum fuglum.
EkKi hefur verid synt fram a ad RN1250 béluefnisstofninn dreifist vid pau skilyrdi sem rannsdknir fara
fram vid. vHVTO013-69 bdluefnisstofninn getur borist til ébolusetta haensna og kalkuna. Gera skal
videigandi dyralaeknisfraeedilegar og bastjérnarlegar radstafanir til ad koma i veg fyrir ad
boluefnisstofnarnir berist til 6bdlusettra haensna, kalkina og annarra motteekilegra dyrategunda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Vid medhondlun dyralyfsins skal klaedast personulegum hlifdarbinadi sem samanstendur af hdnskum,
gleraugum og stigvélum, &dur en pad er tekid ar fljétandi kéfnunarefni og & medan lykjan er pidd og
opnud. Frosnar glerlykjur geta sprungid vid skyndilegar hitastigsbreytingar. Eingéngu skal geyma og
nota fljétandi kéfnunarefni a purru og vel loftraestu svaedi. Inndndun & fljétandi kéfnunarefni er
heettuleg.

Varp:
Dyralyfid er hannad til notkunar hja sélarhringsgdmlum kjaklingum eda i 18 sélarhringa gémul

haensnaegg med fosturvisum og par af leidandi hefur ekki verid synt fram & éryggi dyralyfsins vid
varp.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):
Takmorkud og skammvinn ahrif 4 voxt komu fram pegar 10-faldur hamarksskammtur var gefinn
6syktum haensnum af kyninu hvitur itali undir hud.

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

= SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Fargid 6llum lykjum sem hafa pidnad fyrir slysni. Ekki frysta boluefnid aftur undir nokkrum
kringumsteedum. Ekki endurnota ildt med bdluefni sem buid er ad opna.

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

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfio.
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14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Boéluefnid inniheldur radbrigda RN1250 og vHVT013-69 veirur innan fésturvisisfrumna hansna.
RN1250 veiran er honnud hensnalémunarveira (Marek’s disease) sem samanstendur af 3 stofnum af
sermisgerd 1. | erfdamengi hennar eru einnig langar endurteknar endaradir af REV veiru
(reticuloendotheliosis virus).

vHVT013-69 veiran er radbrigda HVT sem tjair motefnisvaka (VP2) Faragher 52/70 stofns
gumboroveiki-veiru.

Boluefnid orvar virkt 6naemi og sermissvorun gegn haensnalémun og gumboroveiki hja heensnum.

Pakkningasterair:

Frosid béluefnispykkni:

- Lykja ur gleri af tegund 1 med 1.000 skémmtum af béluefni.

- Lykja ar gleri af tegund 1 med 2.000 skdmmtum af boluefni.

- Lykja ar gleri af tegund 1 med 4.000 skdmmtum af boluefni.

Hverri lykju er komid fyrir i burdargrind sem geymdar eru i hylkjum. Hylkin eru sidan geymd i ilatum
med fljotandi kofnunarefni.

Leysir:
Pélyvinylklorio poki sem inniheldur 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml, 1.600 ml,
1.800 ml eda 2.400 ml.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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