VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

AviGate S. Infantis frostpurrkad lyf til notkunar i drykkjarvatn handa haensnum

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Salmonella enterica, undirtegund enterica, sermisgerd Infantis, stofn J-6-24 cpxRA- lonl-, lifandi:
1x10%-6x 10 CFU!

! pyrpingarmyndandi einingar (colony-forming units)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Natriumkl1orio

Kaliumkl6rio

Tvinatriumvetnisfosfat

Kaliumtvivetnisfosfat

Sukrosi

D-(+)-trehalosatvihydrat

Vatn fyrir stungulyf

Folgult til hvitt frostpurrkad lyf.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hensni (holdakjuklingar, verdandi varphenur og verdandi undaneldisfuglar)
3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar bolusetningar heilbrigdra heensna til ad draga ur ttskilnadi med saur a og sykingu innri
liffeera af voldum Salmonella Infantis.

Onami myndast: 2 vikur eftir bélusetningu.
Onami endist i:
- Holdakjuklingar: 8 vikur eftir eina bolusetningu.
- Verdandi varphanur og verdandi undaneldisfuglar: 30 vikur eftir adra bdlusetningu pegar
lyfid er gefid samkvaemt radlagdri bolusetningarazetlun.
3.3 Frabendingar
Engar.

3.4. Sérstok varnaoaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
Tilvist motefna fra modur getur haft hrif 4 hvenaer 6neemi myndast.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun
Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Gera skal videigandi dyraleeknisfraedilegar og bustjornarlegar radstafanir til ad koma i veg fyrir ad
boluefnisstofninn berist til mottaekilegra dyrategunda.

Heensni sem eru bolusett vid vettvangsadstaedur geta skilid boluefnisstofninn 1t i allt ad 21 dag
(holdakjuklingar) eda 28 daga (varphaenur) eftir fyrstu bolusetningu. Bolusett hensni sem eru laus vid
tiltekna sykla (SPF chickens) geta skilid boluefnisstofninn 1t i allt ad 56 daga. A medan skal fordast ad
pau komist i snertingu vid 6nemisbald og 6bolusett haensni.

Boéluefnisstofninn getur borist til kalkina. Gera skal sérstakar varudarradstafanir til ad koma 1 veg fyrir
ad boluefnisstofninn berist til kalkuna.

Boluefnisstofninn getur borist til nagdyra. Koma skal & skilvirkri stjorn & nagdyrum til ad koma i veg
fyrir frekari atbreidslu boluefnisstofnsins med syktum nagdyrum.

Greint er 4 milli boluefnisstofna og nattirulegra stofna ur umhverfinu med kedjufjollidunarprofi
(polymerase chain reaction (PCR) test) (PCR-prof). Boluefnisstofninn er trfellingarstokkbrigoi
(deletion mutant) sem er fengid Ur villigerd Salmonella Infantis J-6-24 stofnsins, par sem prjui gen,
lonl, cpxR og cpxA, hafa verid felld 4 brott. [ PCR-profi par sem notast er vid tiltekin visasett (primer
sets) er unnt ad greina 4 milli boluefnisstofnsins og villigerdarinnar & grundvelli mismunandi staerda
magnadra afurda (amplicons).

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af honskum, 6ryggisgleraugum og andlitsgrimu fyrir nef og
munn pegar dyralyfio er handleikid. Opnid hettuglasiod einungis ofan i vatni til ad koma i veg fyrir
udamyndun.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa meodferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

brifid og sotthreinsid hendur, skofatnad og biinad eftir notkun.

bar sem petta boluefni hefur verid framleitt med lifandi 6rverum skal gera videigandi radstafanir til ad
koma i veg fyrir smitun pess sem medhdndlar pad og annarra sem koma nalagt bolusetningunni.

Onaemisbaeldum einstaklingum er radlagt ad fordast snertingu vid boluefnid og bélusett dyr i 35 daga
eftir fyrstu bolusetningu.
bungadar konur skulu ekki gefa dyralyfio.

Boéluefnisstofninn getur fundist i umhverfinu eftir fyrstu bolusetningu vid vettvangsadstedur 1 allt ad
21 dag (holdakjiklingar) eda 28 daga (varphenur). Peir sem koma ad umhirdu bolusettra hansna
skulu fara eftir almennum hreinletisreglum (skipta um f6t, nota hanska, dryggisgleraugu og
andlitsgrimu fyrir nef og munn, prifa og sétthreinsa skofatnad) og fara sérstaklega varlega pegar unnio
er med urgang og undirburd fra nylega boélusettum hansnum.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

Gangid ur skugga um ad drykkjarvatn s¢ laust vid hreinsiefni, sotthreinsiefni og syrur.
3.6 Aukaverkanir

Hensni: engar pekktar.



Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid varp. Ma ekki nota hja fuglum a varptima.

3.8 Milliverkanir vio 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 i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i drykkjarvatn.

Bolusetningarazetlun:

Holdakjuklingar: Gefa skal hverju haensni einn skammt af boluefninu med drykkjarvatni fra fyrsta
lifdegi.

Verdandi varphanur og verdandi undaneldisfuglar: Einn skammtur med drykkjarvatni fra fyrsta

lifdegi og sidan onnur bolusetning vid 6 vikna aldur.

Undirbuningur béluefnis:

Allur binadur sem notadur er vid bdlusetninguna (pipur, slongur, leidslur o.s.frv.) skal vera vandlega
hreinsadur og laus vid leifar af hreinsiefnum og sétthreinsiefnum.

1. Akvérdun vatnsmagns sem til parf:

Boluefnid skal gefa i vatnsmagni sem fuglarnir drekka a innan vid 4 klukkustundum. Notid
vatnsmeliskraningar fra deginum adur til ad akvarda nakvemlega rétt vatnsmagn i hverju tilviki. Til
vidomidunar skal gefa pynnt boluefni i kalt og ferskt vatn i hlutfallinu 1 litri drykkjarvatns a hverja
1.000 fugla fyrir dagsgamla unga. Fyrir 6 vikna gamla unga skal nota 25-35 litra af vatni 4 hverja
1.000 fugla.

2. Bléondun frostpurrkada lyfsins:

- Noti0 eingdngu kalt, hreint og ferskt vatn, helst laust vid kloér og malmjonir.

- Opnid hettuglasid ofan i vatni (i 500 ml) og 14tid leysast vel upp. Getid pess ad teema
hettuglasio og tappann alveg med pvi ad skola pau 1 vatni.

- Hreera skal vandlega 1 boluefnislausninni adur en hiin er gefin.

3. Gjof uppleysta boluefnisins:
- Leyfid fuglunum a0 drekka vatnid i drykkjarkerfinu pannig ad vatnsbordio sé i lagmarki adur
en boluefnid er gefid. Ef enn er vatn 1 pvi verdur ad teema kerfid 40ur en boluefnid er gefio.
- Gefid boluefnid a (allt ad) 4 klukkustundum og tryggid ad allir fuglarnir drekki 4 peim tima.
- Vegna mismunandi drykkjarhegdunar haensna geeti verid naudsynlegt ad halda vatni fra peim i
allt ad 2-3 klukkustundir fyrir bolusetningu til ad tryggja ad allir fuglar drekki medan &
bolusetningu stendur og fai pannig boluefnisskammt.
- Getid pess ad fuglarnir hafi ekki adgang ad vatni an boluefnis medan 4 bolusetningunni
stendur.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao 4 vio )



Engar aukaverkanir hafa komio fram eftir gjof 10-falds ofskammits.

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

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

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur:

- Holdakjuklingar: 28 dagar eftir 1. bolusetningu

- Verdandi varphanur og verdandi undaneldisfuglar: 35 dagar eftir 1. bolusetningu, null dagar eftir
2. bolusetningu

Egg: null dagar.

4.  ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kéoi: QI01AEO1

Til 6rvunar a virku 6nemi gegn Salmonella Infantis.

Boluetnastofninn var buinn til med urfellingu 3 gena (cpxR, cpxA og lonl) svo ur vard stofn med
minni lifun, eftirmyndun og alteeka sykingu 1 hysilfrumum, sem gerir kleift ad eyda honum
audveldlega Ur hysilfrumum an pess ad valda aukaverkunum.

Erfoaurfellingarnar hafa engin ahrif 4 syklalyfjadonaemi. Boluefnisstofninn hefur verid profadur gegn
peim syklalyfjum sem eru & forgangslista EUCAST fyrir Salmonella enterica (fyrsta forgangs og

annars stigs préfun 4 ESBL-myndandi stofnum). Mald MIC-gildi voru undir peim klinisku
vidmidunarmdrkum sem EUCAST hefur tilgreint.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf.

Engar upplysingar liggja fyrir um mogulegar milliverkanir eda 6samrymanleika pegar dyralyfid er
gefid til inntdku med pvi ad blanda pvi i drykkjarvatn sem inniheldur 6nnur efni sem notud eru i
drykkjarvatn.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 4 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.



5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Gagnseett 20 ml hettuglas Ur gleri af gerd I sem inniheldur 1.000 skammta, sem er lokad med
brombutylgimmitappa og innsiglad me0 alhettu.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 10 hettuglosum.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs 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

samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Huvepharma

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/26/364/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27/04/2026.

9.  DAGSETNING SiDPUSTU ENDURSKOPUNAR 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 11

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1. HEITI DYRALYFS

AviGate S. Infantis frostpurrkad lyf til notkunar i drykkjarvatn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

{ hverjum skammti:
Salmonella enterica, undirtegund enterica, sermisgerd Infantis, stofn J-6-24 cpxRA- lon1-, lifandi:
1x10%-6x10% CFU

| 3.  PAKKNINGASTZERD

10 hettuglds sem hvert um sig inniheldur 1.000 skammta

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Heensni (holdakjuklingar, verdandi varpheenur og verdandi undaneldisfuglar)

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar i drykkjarvatn

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi::

Kjot og innmatur:

- Holdakjuklingar: 28 dagar eftir 1. bolusetningu

- Verdandi varphanur og verdandi undaneldisfuglar: 35 dagar eftir 1. bolusetningu, ntll dagar eftir
2. bolusetningu

Egg: null dagar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota 1yfid innan 4 klst.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn 1j6si.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid 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

Huvepharma

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/26/364/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

1.000 skammtar

1.  HEITI DYRALYFS

AviGate S. Infantis frostpurrkad lyf til notkunar i drykkjarvatn

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1.000 skammtar

{ hverjum skammti:
Salmonella enterica, undirtegund enterica, sermisgerd Infantis, stofn J-6-24 cpxRA- lonl-, lifandi:
1x10%-6x10° CFU

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota 1yfid innan 4 klst.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

1. Heiti dyralyfs

AviGate S. Infantis frostpurrkad lyf til notkunar i drykkjarvatn handa heensnum

2. Innihaldslysing

Hver skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Salmonella enterica, undirtegund enterica, sermisgerd Infantis, stofn J-6-24 cpxRA- lonl-, lifandi:
1 x108—6x 108 CFU!

! pyrpingarmyndandi einingar (colony-forming units)

Folgult til hvitt frostpurrkad lyf.

3. Markdyrategundir

Hensni (holdakjuklingar, verdandi varphanur og verdandi undaneldisfuglar)

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar bélusetningar heilbrigdra hansna til ad draga 0r ttskilnadi med saur a og sykingu innri
liffeera af voldum Salmonella Infantis.
Onazmi myndast: 2 vikur eftir bolusetningu.
Onzemi endist i:
- Holdakjuklingar: 8 vikur eftir eina bolusetningu.
- Verdandi varphenur og verdandi undaneldisfuglar: 30 vikur eftir adra bolusetningu pegar
lyfid er gefid samkveemt radlagdri bolusetningaraztlun.

5. Frabendingar

Engin.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
Tilvist motefna frda modur getur haft ahrif 4 hvenar dnemi myndast.

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Gera skal videigandi dyraleeknisfraedilegar og bustjornarlegar radstafanir til ad koma i veg fyrir ad
boluefnisstofninn berist til mottaekilegra dyrategunda.

Heensni sem eru bolusett vid vettvangsadstaedur geta skilid boluefnisstofninn 1t i allt ad 21 dag
(holdakjuklingar) eda 28 daga (varphaenur) eftir fyrstu bolusetningu. Bolusett hensni sem eru laus vid
tiltekna sykla (SPF chickens) geta skilid boluefnisstofninn 1t i allt ad 56 daga. A medan skal fordast ad
pau komist i snertingu vid 6nemisbaeld og 6bolusett haensni.
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Boluetnisstofninn getur borist til kalktina. Gera skal sérstakar varadarradstafanir til ad koma i veg fyrir
a0 boluefnisstofninn berist til kalktna.

Boluefnisstofninn getur borist til nagdyra. Koma skal & skilvirkri stjorn & nagdyrum til ad koma i veg
fyrir frekari atbreidslu boluefnisstofnsins med syktum nagdyrum.

Greint er 4 milli boluefnisstofna og nattirulegra stofna ur umhverfinu med kedjufjollidunarprofi
(polymerase chain reaction (PCR) test) (PCR-prof). Boluefnisstofninn er trfellingarstokkbrigdi
(deletion mutant) sem er fengid Ur villigerd Salmonella Infantis J-6-24 stofnsins, par sem prjui gen,
lonl, cpxR og cpxA, hafa verid felld 4 brott. | PCR-profi par sem notast er vid tiltekin visasett (primer
sets) er unnt ad greina 4 milli boluefnisstofnsins og villigerdarinnar 4 grundvelli mismunandi staerda
magnadra afurda (amplicons).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af honskum, 6ryggisgleraugum og andlitsgrimu fyrir nef og
munn pegar dyralyfio er handleikid. Opnid hettuglasio einungis ofan i vatni til ad koma i veg fyrir
udamyndun.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

brifid og sotthreinsid hendur, skofatnad og biinad eftir notkun.

bar sem petta boluefni hefur verid framleitt med lifandi 6rverum skal gera videigandi radstafanir til ad
koma i veg fyrir smitun pess sem medhdndlar pad og annarra sem koma nalagt bolusetningunni.

Onaemisbaeldum einstaklingum er radlagt ad fordast snertingu vid boluefnid og bélusett dyr i 35 daga
eftir fyrstu bolusetningu.
bungadar konur skulu ekki gefa dyralyfio.

Boluefnisstofninn getur fundist i umhverfinu eftir fyrstu bolusetningu vid vettvangsadstedur 1 allt ad
21 dag (holdakjuklingar) eda 28 daga (varphenur). Peir sem koma ad umhirdu bolusettra hansna
skulu fara eftir almennum hreinletisreglum (skipta um f6t, nota hanska, dryggisgleraugu og
andlitsgrimu fyrir nef og munn, prifa og sétthreinsa skofatnad) og fara sérstaklega varlega pegar unnio
er med urgang og undirburd fra nylega boélusettum hansnum.

Adrar varudarreglur:

Gangid ur skugga um ad drykkjarvatn s¢ laust vid hreinsiefni, sotthreinsiefni og syrur.

Varpfuglar:
Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins vid varp. Ma ekki nota hja fuglum a varptima.

Milliverkanir vid dnnur 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 i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Engar aukaverkanir hafa komi0 fram eftir gjof 10-falds ofskammits.

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 i vidkomandi 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, & grundvelli 16ggjafar rikisins.
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Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf.

Engar upplysingar liggja fyrir um mdgulegar milliverkanir eda 6samrymanleika pegar dyralyfid er
gefid til inntdku med pvi ad blanda pvi 1 drykkjarvatn sem inniheldur 6nnur efni sem notud eru 1
drykkjarvatn.

7. Aukaverkanir
Heensni: engar pekktar.

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 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til 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
Til notkunar i drykkjarvatn.

Boélusetningaraaetlun:

Holdakjuklingar: Gefa skal hverju hensni einn skammt af boluefninu med drykkjarvatni fra fyrsta
lifdegi.

Verdandi varphanur og verdandi undaneldisfuglar: Einn skammtur med drykkjarvatni fra fyrsta
lifdegi og sidan onnur bdlusetning vid 6 vikna aldur.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Vid lyfjagjofina eru notud 20 ml hettuglds sem innihalda 1.000 skammta af boluefni. Pegar hettuglas
hefur verid opnad verdur ad nota allt innihald pess.

Undirbuningur béluefhnis:

Allur binadur sem notadur er vid bolusetninguna (pipur, slongur, leidslur o.s.frv.) skal vera vandlega
hreinsadur og laus vid leifar af hreinsiefnum og sétthreinsiefnum.

1. Akvéroun vatnsmagns sem til parf:

Boluefnid skal gefa i vatnsmagni sem fuglarnir drekka a innan vid 4 klukkustundum. Notid
vatnsmeliskraningar fra deginum adur til a0 akvarda nakvemlega rétt vatnsmagn i hverju tilviki. Til
vidomidunar skal gefa pynnt boluefni i kalt og ferskt vatn i hlutfallinu 1 litri drykkjarvatns a hverja
1.000 fugla fyrir dagsgamla unga. Fyrir 6 vikna gamla unga skal nota 25-35 litra af vatni 4 hverja
1.000 fugla.

2. Blondun frostburrkada lyfsins:
- Notid eingdngu kalt, hreint og ferskt vatn, helst laust vid klor og malmjonir.
- Opniod hettuglasid ofan i vatni (i 500 ml) og 14tid leysast vel upp. Gatio pess ad tema
hettuglasio og tappann alveg med pvi ad skola pau i vatni.
- Hreera skal vandlega i boluefnislausninni adur en hiin er gefin.

3. Gjof uppleysta boluefnisins:
- Leyfid fuglunum ad drekka vatnid i drykkjarkerfinu pannig ad vatnsbordio sé i lagmarki adur
en boluefnid er gefid. Ef enn er vatn i pvi verdur ad tema kerfid 4dur en boluefnio er gefid.
- Gefid boluefnid a (allt ad) 4 klukkustundum og tryggid ad allir fuglarnir drekki & peim tima.
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- Vegna mismunandi drykkjarhegdunar hansna geeti verid naudsynlegt ad halda vatni fra peim i
allt ad 2-3 klukkustundir fyrir bolusetningu til ad tryggja ad allir fuglar drekki medan a
bolusetningu stendur og fai pannig boluefnisskammt.

- Geetid pess ad fuglarnir hafi ekki adgang ad vatni an boluefnis medan 4 bolusetningunni
stendur.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t og innmatur:

- Holdakjuklingar: 28 dagar eftir 1. bolusetningu

- Verdandi varphanur og verdandi undaneldisfuglar: 35 dagar eftir 1. bolusetningu, ntll dagar eftir
2. bélusetningu

Egg: null dagar

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid 1 keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 4 klst.

12. Sérstakar varudarreglur 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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/26/364/001

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 10 hettuglosum sem hvert um sig inniheldur 1.000 skammta

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

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

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Huvepharma
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

+32 3 288 18 49

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Biovet JSC

39, Petar Rakov Street

4550 Peshtera

Bulgaria

Biovet AD - branch Razgrad
68A, Aprilsko vastanie Street
7200 Razgrad

Bulgaria

17. Adrar upplysingar

Boéluefnastofninn var bainn til med trfellingu 3 gena (cpxR, cpxA og lonl) svo ur vard stofn med
minni lifun, eftirmyndun og alteeka sykingu i hysilfrumum, sem gerir kleift a0 eyda honum
audveldlega ur hysilfrumum an pess ad valda aukaverkunum.

Erfdaunrfellingarnar hafa engin ahrif 4 syklalyfjadnami. Boluefnisstofninn hefur verid profadur gegn
peim syklalyfjum sem eru & forgangslista EUCAST fyrir Salmonella enterica (fyrsta forgangs og
annars stigs profun 4 ESBL-myndandi stofnum). Mald MIC-gildi voru undir peim klinisku
vidmidunarmdrkum sem EUCAST hefur tilgreint.
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