VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Vaxxitek HVT+IBD stungulyfspykkni og leysir, dreifa

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur boluefnisins inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Lifandi vHVTO013-69 radbrigda (recombinant) veira, a.m.k

Hjalparefni:
Hjalparefni

Leysir:
Leysir

*Skellumyndandi eining (plaque forming unit)

Hjalparefni:

3,6 til 4,4 log10 PFU*

g.s. 1 skammtur

g.s. 1 skammtur

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Pykkni:

Tvimethylsulfoxid

bynningarefni

Leysir:

Sukroési

Caseinhydrolysat

Fenolrautt 1% lausn

Solt

bykkni: Einsleit dreifa.

Leysir: Teer, raud eda appelsinugul lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Soélarhringsgamlir kjuklingar og 18 daga frjévgud egg.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Virk 6naming hja kjuklingum:

o Til a0 koma i veg fyrir daudsfoll og draga ur kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af

voldum gumboroveiki (infectious bursal disease).
Onazmi myndast eftir: 2 vikur
Onami endist i: 9 vikur



o Til a0 feekka daudsfollum og draga tir kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af véldum
hansnaldmunar (Marekveiki).
Onami myndast eftir: 4 daga
Onzmi endist i: Ein bolusetning neegir til ad veita 6nemi 4 ahettutimabilinu.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vid alla bolusetningu skal fylgja varadarreglum smitgatar.

bar sem um lifandi boluefni er ad raeda 4 sér stad utskiljun boluefnisstofnsins hja bolusettum fuglum
og hann getur breidst ut til kalkina. Rannsoknir 4 6ryggi og afturhvarfi til meinvirkni hja veirunni hafa

synt ad bolueftnisstofninn er ekki haettulegur kalkinum. Engu ad sidur skal fylgja varadarreglum til ad
koma i veg fyrir ad bolusettir kjuklingar komist i beina eda dbeina snertingu vid kalktina.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Notid hlifdarhanska og oryggisgleraugu pegar lykjur eru piddar og opnadar.

Haldid lykjunum i heefilegri fjarlaegd fra likamanum & medan per eru opnadar til ad draga r haettu &
averka fari svo a0 lykja brotni.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir
Kjuklingar:
Engar pekktar.

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Hvorki skal bolusetja varpfugla né undaneldisfugla.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir lyfjagijof undir ho:

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda ma pessu boluefni saman viod
veiklud boluefni frd Boehringer Ingelheim gegn hensnalomun (Marekveiki) af annadhvort Rispens
(CVI988) stofni eda RN1250 stofni. Kjuklingar med moétefni fra moédur gegn haensnaldmun geta
fengid seinkad onemi gegn gumboroveiki (infectious bursal disease) pegar béluetnin eru gefin
samtimis.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad gefa ma petta boluefni sama dag og
veiklud béluefni fra Boehringer Ingelheim gegn Newcastle-veiki og smitandi berkjubdlgu, en ekki ma
blanda lyfjunum saman.



Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvordun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Fyrir lyfjagjof i eqg:
Vegna pess ad engar sértaekar rannsoknir hafa farid fram ma ekki gefa nein 6nnur dyralyf samhlida
pessu boluefni.

3.9 ikomuleid og skammtar

Boéluefnio leyst upp

o Notid hlifdarhanska og oryggisgleraugu pegar lykjur eru piddar og opnadar.

. Takid adeins ur ilatinu sem inniheldur fljotandi k6fnunarefni paer lykjur sem a ad nota strax.
begar pessu dyralyfi er blandad vid boluefni gegn haensnalomun sem inniheldur annadhvort
Rispens (CV1988) stofn eda RN1250 stofn, skal pynna bedi lyfin i sama poka med leysi.

o Pi010 innihald lykjanna 4 hradvirkan hatt med pvi ad hafa paer 4 hreyfingu 1 25-30°C heitu vatni.
Framkvaemiod naesta prep 1 ferlinu an tafar.

o Opnid lykjurnar um leid og per hafa pidonad med pvi ad halda lykjunum i heefilegri fjarlegd fra

likamanum 4 medan paer eru opnadar, til ad draga ur haettu 4 averka fari svo ad lykja brotni.

begar lykjan hefur verid opnud, skal draga innihald hennar upp i sefda 5 ml sprautu.

Flytjid pykknid yfir i leysinn (ef pykknid er skyjad ma ekki nota pad).

Dragid 2 ml af leysinum upp i sprautuna.

Skolid lykjuna med pessum 2 ml og delid skolinu sidan aftur i leysinn. Endurtakid skolunina

einu sinni eda tvisvar sinnum.

o Endurtakid pidinguna, opnun, flutning og hreinsun fyrir pann fjélda lykja sem nota 4 til ad
blanda i leysinn; annadhvort 1 lykju med 1.000 skommtum af boluefni i hverja 200 ml af leysi
(eda 1 lykju med 2.000 skommtum af béluetni 1 hverja 400 ml af leysi), til notkunar undir huo,
eda 4 lykjur med 1.000 skdmmtum af béluetni 1 hverja 200 ml af leysi (eda 4 lykjur med
2.000 skommtum af béluefni i hverja 400 ml af leysi), til notkunar i egg.

o Hristid geetilega boluefnid sem hefur verid blandad samkvamt ofangreindum leidbeiningum,
pannig ad pad sé tilbuid til notkunar. Notid boluefnid an tafar eftir ad pad hefur verid blandad
(allt boluefnio sem blandad hefur verid skal nota innan tveggja klst.). bvi skal adeins utbua
boluefnisdreifuna rétt adur en boluefnid er notad.

Skammtar
Hvern solarhringsgamlan kjukling skal sprauta med einum 0,2 ml skammti, undir huo.
Sprauta skal einum 0,05 ml skammti inn i hvert 18 daga gamalt frjovgad haenuegg.

Lyfjagjof
Boluefnid skal gefa undir had eda i egg.

Nota ma sjalfvirkt eggjainndeelingartaeki vid notkun i egg. Syna parf fram a ad teekio gefi rétta
skammta vel og 6rugglega. Fara skal nakveemlega eftir notkunarleidbeiningum teekisins.

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

Ekki pekkt.

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 hattu 4

onzmismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi: QI01AD15
Lifandi radbrigda boluefni gegn gumboroveiki og haensnaldmun.

Um er ad raeda boluetnisstofn radbrigda herpesveiru tr kalkinum (HVT) sem tjair verndandi
motefnisvaka (VP2) veirunnar sem veldur gumboroveiki af Faragher 52/70 stofni.

Boluetnid glaedir virkt onaemi og métefnamyndun (serological response) gegn gumboroveiki og
hansnaldmun i kjuklingum.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

begar lyfio er gefid skal nota s&fd ahold sem eru an safiefna/sotthreinsiefna.
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf en leysinn sem fylgir til notkunar med
dyralyfinu og pau dyralyf sem nefnd eru i kafla 3.8.

5.2 Geymslupol

Geymslupol pykknis i soluumbadum: 3 ar vid -196°C.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: Allt ad 2 klst. vid lagri hita en 25°C.
Geymslupol leysis i polypropylenfloskum i s6luumbiadum: 1 ar vid leegri hita en 30°C.
Geymslupol leysis i polyvinylkloridpoka i soluumbiadum: 3 ar vid leegri hita en 30°C.

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid boluefnid 1 fljétandi kdfnunarefni.

Farga skal 6llum lykjum sem hafa pidnad fyrir slysni. ber skal ekki frysta aftur undir nokkrum
kringumstedum.

Geymid fullbtid boluefni vid laegri hita en 25°C.

Opnud ilat med pynntu boluetni skal ekki nota aftur.

Geymid leysinn vid laegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

bykkni
- (gler) lykja med 1.000 skommtum af boluefni, 5 lykjur 1 pakkningu.

- (gler) lykja med 2.000 skommtum af boluefni, 4 lykjur 1 pakkningu.
Pakkningar med lykjum eru i ytri umbtdum og i fljétandi kdfnunarefnisilatum.

Leysir

- (polyprépylen) flaska med 200 ml.

- (polyvinylklorid) poki med 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml, 1.400 ml,
1.600 ml, 1.800 ml eda 2.400 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra 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
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/02/032/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. agast 2002

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

LYKJA 1.000 og 2.000 skammtar

1.  HEITI DYRALYFS

Vaxxitek HVT+IBD

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1.000
2.000 v

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM FYRIR LEYSI

LEYSIR (flaska eda poki)

1. HEITI LEYSIS

Leysir fyrir frumutengd boéluetni fyrir hansni

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

Flaska:
200 ml

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

3. IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn sem fylgir med boluefninu fyrir notkun.

4. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.Verjid gegn 1j0si.

|5.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP. {MM/AAAA}

‘ 7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Vaxxitek HVT+IBD stungulyfspykkni og leysir, dreifa

2 Innihaldslysing
Hver skammtur boluefnisins inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Lifandi vHVTO013-69 radbrigda (recombinant) veira, a.m.k. 3,6 til 4,4 logl0 PFU*

*Skellumyndandi eining (plaque forming unit)
bykkni: Einsleit dreifa.

Leysir: Teaer, raud eda appelsinugul lausn.

3. Markdyrategundir

Solarhringsgamlir kjuklingar og 18 daga frjovguo egg.

4. Abendingar fyrir notkun

Virk 6n@ming hja kjuklingum:

o Til ad koma i veg fyrir daudsfoll og draga ur kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af
voldum gumboroveiki (infectious bursal disease).
Onzmi myndast eftir: 2 vikur
Onami endist i: 9 vikur
o Til a0 feekka daudsfollum og draga tir kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af véldum
haensnalomunar (Marekveiki).
Onami myndast eftir: 4 daga
Onami endist i: Ein bolusetning neegir til ad veita onemi 4 dheattutimabilinu.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vid alla bolusetningu skal fylgja varadarreglum smitgatar.

bar sem um lifandi boluefni er ad raeda 4 sér stad utskiljun boluefnisstofnsins hja bolusettum fuglum
og hann getur breidst ut til kalkina. Rannsoknir & 6ryggi og afturhvarfi til meinvirkni hja veirunni hafa
synt ad boluefnisstofninn er ekki heettulegur kalkinum. Engu ad sidur skal fylgja varadarreglum til ad
koma 1 veg fyrir ad bolusettir kjuklingar komist 1 beina eda dbeina snertingu vid kalktna.
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Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Notid hlifdarhanska og oryggisgleraugu pegar lykjur eru piddar og opnadar.

Haldio lykjunum i hefilegri fjarlaegd fra likamanum & medan per eru opnadar til ad draga ur heettu 4
averka fari svo ad lykja brotni.

Varpfuglar:
Hvorki skal bolusetja varpfugla né undaneldisfugla.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir lyfjagjof undir hud:

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda mé pessu boluefni saman vid
veiklud boluefni fra Boehringer Ingelheim gegn hensnalomun (Marekveiki) af annadhvort Rispens
(CVI988) stofni eda RN1250 stofni. Kjuklingar med moétefni fra modur gegn hensnalomun geta
fengid seinkad dnami gegn gumboroveiki (infectious bursal disease) pegar boluetnin eru gefin
samtimis.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad gefa ma petta boluefni sama dag og
veiklud boluetni fra Boehringer Ingelheim gegn Newcastle-veiki og smitandi berkjubdlgu en ekki ma
blanda lyfjunum saman.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru lyfi, nema peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvordun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Fyrir lyfjagjof i egg:
Vegna pess ad engar sértaekar rannsoknir hafa farid fram ma ekki gefa nein 6nnur dyralyf samhlida
pessu boluefni.

begar lyfio er gefid skal nota s&fd ahold sem eru an safiefna/sotthreinsiefna.
Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf, nema pau sem nefnd eru i malsgreininni
hér ad ofan og leysinn sem fylgir til notkunar med lyfinu.

7 Aukaverkanir

Kjuklingar:

Engar pekktar.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda til fulltria 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 adferd vio lyfjagjof

Boluefnid skal gefa undir htid, eda i egg.

Nota ma sjalfvirkt eggjainndeelingarteeki vid notkun i egg. Syna parf fram 4 ad teekid gefi rétta
skammta vel og 6rugglega. Fara skal nakveemlega eftir notkunarleidbeiningum teekisins.
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Notkun undir htid: Hvern solarhringsgamlan kjukling skal sprauta med einum 0,2 ml skammti, undir
huo.

Notkun i egg: Sprauta skal einum 0,05 ml skammti inn i hvert 18 daga gamalt frjovgad henuegg.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

o Notid hlifdarhanska og oryggisgleraugu pegar lykjur eru piddar og opnadar.

. Takid adeins ur ilatinu sem inniheldur fljotandi kofnunarefni paer lykjur sem a ad nota strax.
begar pessu dyralyfi er blandad vio boluefni gegn hansnalomun sem inniheldur annadhvort
Rispens (CV1988) stofn eda RN1250 stofn, skal pynna badi lyfin i sama poka med leysi.

o bidi0 innihald lykjanna & hradvirkan hatt med pvi ad hafa paer a hreyfingu i 25-30°C heitu vatni.
Framkvamid nasta prep i ferlinu an tafar.

o Opnid lykjurnar um leid og per hafa pionad med pvi ad halda lykjunum i heefilegri fjarlegd fra

likamanum 4 medan paer eru opnadar til ad draga ur haettu a dverka fari svo ad lykja brotni.

begar lykjan hefur verio opnud, skal draga innihald hennar upp i sefoa 5 ml sprautu.

Flytjio pykknid yfir i leysinn (ef pykknid er skyjad ma ekki nota pad).

Dragid 2 ml af leysinum upp i sprautuna.

Skolid lykjuna med pessum 2 ml og dzlid skolinu sidan aftur i leysinn. Endurtakid skolunina

einu sinni eda tvisvar sinnum.

o Endurtakid pidinguna, opnun, flutning og hreinsun fyrir pann fjélda lykja sem nota a til ad
blanda i leysinn; annadhvort 1 lykju med 1.000 skommtum af boluefni i hverja 200 ml af leysi
(eda 1 lykju med 2.000 skommtum af béluetni 1 hverja 400 ml af leysi), til notkunar undir huo,
eda 4 lykjur med 1.000 skdmmtum af béluetni 1 hverja 200 ml af leysi (eda 4 lykjur med
2.000 skommtum af béluefni i hverja 400 ml af leysi), til notkunar i egg.

o Hristid geetilega boluefnid sem hefur verid blandad samkvemt ofangreindum leidbeiningum,
pannig ad pad sé tilbuid til notkunar. Notid boluefnid an tafar eftir ad pad hefur verid blandad
(allt boluefnio sem blandad hefur verid skal nota innan tveggja klst.). bvi skal adeins utbua
boluefnisdreifuna rétt adur en boluefnid er notad.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid boluefnid i fljotandi kéfnunarefni.

Farga skal 6llum lykjum sem hafa pidnad fyrir slysni. beer skal ekki frysta aftur undir nokkrum
kringumsteedum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & lykjunni.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: allt ad 2 klukkustundir vid leegri hita en 25°C.
Opnud ilat med blondudu boluetni skal ekki nota aftur.

Geymid leysinn vid laegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

12. Sérstakar vartdarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/02/032/001-002

Pakkningasteeroir:

bykkni:

- (gler) lykja med 1.000 skommtum af boluetni, 5 lykjur i pakkningu.

- (gler) lykja med 2.000 skommtum af boluefni, 4 lykjur i pakkningu.
Pakkningar med lykjum eru i ytri umbudum og i fljétandi kdfnunarefnisilatum.

Leysir:

- (polypréopylen) flaska med 200 ml.

- (polyvinylklorid) poki med 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml, 1.400 ml,
1.600 ml, 1.800 ml eda 2.400 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

byskaland

Framleidandi sem er abyrgur 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
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Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frakkland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Penyb6smka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ["eppovia
TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

17



Espafa Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espana, = Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

S.A.U. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

Prat de la Riba, 50 00-728 Warszawa

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699

Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, = Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

69007 Lyon 1800-294 Lisboa

Tél: +33 472 72 30 00 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

A-1121 Be¢, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabeer A-1121 Vieden, Rakusko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011
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17. Adrar upplysingar

Lifandi radbrigda boluefni gegn gumboroveiki og haensnaldmun.

Um er ad raeda boluefnisstofn radbrigda herpesveiru tr kalkinum (HVT) sem tjair verndandi
motefnisvaka (VP2) veirunnar sem veldur gumboroveiki af Faragher 52/70 stofni.

Boluetnid glaedir virkt onaemi og métefnamyndun (serological response) gegn gumboroveiki og
hansnaldmun i kjuklingum.
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