SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

HATCHPAK 1B H120 freyditafla fyrir dreifu til eimgjafar

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Lifandi smitandi berkjubdlguveira, stofn H120 3,7 til 4,7 logio EIDso (*)

(*) EIDso: 50 prosent egg infective dose

Hjéalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Freyditafla fyrir dreifu til eimgjafar.

Appelsinugul flekkott, hringlaga tafla.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kjuklingar, 1 dags gamlir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Kjuklingar, 1 dags gamlir: Virk 6naeming gegn smitandi berkjubdlgu til ad draga Gr sykingu vegna
smitandi berkjubdlguveiru af Massachusetts sermigerd.

Onami myndast eftir: 21 sélarhring.

Onami endist: i 6 vikur eftir gjof staks skammts.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bolusetja heilbrigda fugla.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Boluefnisstofninn getur borist til 6bolusettra fugla. Smit 6bdlusettra kjuklinga med bdluefnisveirunni
fré bolusettum fuglum veldur ekki einkennum sjukdémesins. Synt hefur verid fram & med proéfunum &



afturhvarfi til sjakdémsvirkni & rannsoknarstofu ad bdluefnisveiran ddlast ekki sjukdémsvaldandi
eiginleika eftir a.m.k. 5 umsaningar i kjuklingum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Pvoid og sotthreinsid hendur og taekjabldnad eftir bélusetningu.
Notid hliféarbinad fyrir ndunarveg og augu vid Gdun.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Berkjuhlj6d, sem ekki eru tengd andnaud eda einhverjum almennum einkennum, eru mjég algeng a 5.
til 14. degi eftir bélusetningu.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Boluefnid er eingdngu etlad til notkunar hja nykléktum kjuklingum og er ekki etlad eldri en 1 dags
gbmlum kjuklingum. Fyrirliggjandi gégn um eiginleika stofnsins benda ekki til skadlegra ahrifa a
&xlunarfeeri.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram & ad blanda ma pessu bdluefni saman vid
og gefa samtimis frosnu lifandi boluefni fra Boehringer Ingelheim vid Newcastle-veiki sem inniheldur
VG/GA-Avinew stofn og pad méa gefa sama dag og radbrigda HVT boluefni fra Boehringer Ingelheim
sem tjair verndandi métefnavaka smitandi Bursal veirusjukddms (Infectious Bursal disease virus ) en
ekki ma blanda lyfjunum saman.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs en peirra sem nefnd eru hér & undan. Akvérdun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir
notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

ikomuleid:
Til innéndunar (med Gdun).

Blondun boluefnisins:

1. Undirbuid ilat fyllt med videigandi magni af hreinu drykkjarvatni an klors (7 til 30 ml fyrir hvert
holf med 100 kjuklingum, i samraemi vid Udagerdina sem er notud & klakstédinni).

2. Leysio upp fjolda taflna i samraemi vio fjolda skammta sem & ad gefa, i ilati med videigandi magni
af hreinu drykkjarvatni an klors, sem var undirbdio i skrefi 1.

3. Biaid par til toflurnar eru ad fullu uppleystar &dur en lausnin med béluefninu er notud. Eftir blondun
boluefnisins er lausnin gul med frodulagi sem getur myndast & yfirbordinu.

4. begar nota & Hatchpak Avinew frosna dreifu (lykjur i graenu réri) samhlida, skal hella innihaldi
einnar lykju eftir blondun samkveemt leidbeiningum i fylgisedli i ilatid sem notad var fyrir bléndun
& Hatchpak 1B H120.

5. Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir blondun samkveemt leidbeiningum. Pad & ad nota strax eftir
bléndun og pess vegna & einungis ad taka toflur ar pynnunum eftir pérfum.

Skammtar:



Ein lyfjagjof fyrir 1 dags gamla kjuklinga.

Lyfjagjof:

- Boluefnid er &tlad fyrir hop af kjuklingum & klakstddinni; boluefnid & ad gefa med storgerdum Gda
medan ungarnir eru i Kjuklingahélfunum.

- Lausninni med boluefninu er tdad yfir fuglana med Udateeki sem gefur dropa 100 mikrém eda
steerri og kjuklingarnir paktir med boluefninu. Med pessu méti er béluefnid gefid beint i augun &
fuglunum, auk pess munu peir dropar sem glitra & daninum og i hélfinu yta undir ad peir taki pa af
hver 6drum og fra yfirbordi holfsins.

- Fyrir ahrifarika gjof boluefnisins skal tryggja ad fuglarnir séu pétt saman medan & Gdun stendur.
Slokkt & ad vera er & loftreestingunni medan & bolusetningu stendur og strax & eftir til ad koma i veg
fyrir loftsveipi.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir adrar en peer sem taldar eru upp i kaflanum ,,Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)*
hafa komid i 1jos eftir gjof skammta sem eru steerri en 10 faldur radlagdur skammtur af boluefni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAEMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa fuglum, lifandi veirubdluefni fyrir haensni, avian infectious
bronchitis virus.
ATCuvet flokkur: QI01ADO07

Bdluefnid inniheldur lifandi smitandi berkjubdlguveiru, stofn H120 (Massachusetts sermigerd).
Boluefnid orvar virkt 6naemi gegn smitandi berkjubdlgu.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sitrénusyra, vatnsfri
Natriumhydrdégenkarbénat
Magnesium sterat
Solsetursgult FCF (E 110)
Kasin, vatnsrofio
D-mannitol
Natriumhydroxid

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Sétthreinsunarefni og/eda syklaeydandi efni sem eru til stadar i vatni eda efni notad vid bléndun a
boluefnislausninni samrymist ekki virkri bélusetningu.

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf en frosid lifandi boluefni frd Boehringer
Ingelheim vid Newcastle-veiki sem inniheldur VG/GA-Avinew stofn.

6.3 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.

Geymslupol eftir ad pynnan hefur verid rofin: Notid strax.
Geymslupol eftir blondun samkveemt leidbeiningum: 2 Klst.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

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

Geymid pynnurnar i ytri umbadum.

Ekki ma geyma Onotadar t6flur sem hafa verid teknar Ur pynnunni.
Geymid boluefnid eftir blondun vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Gerd innri umbuoda:
Pélyamid — al — PVC / alpynna

Gerd ytri umbuoa:
Pappaaskja

Askja med 1 pynnu med 10 téflum med 1.000 eda 2.000 skémmtum
Askja med 10 pynnum med 10 tdéflum med 1.000 eda 2.000 skdmmtum

Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/22/004/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. april 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

27. april 2022.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



