VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Bovilis Nasalgen-C frostpurrkad nefudaduft og leysir, dreifa fyrir nautgripi

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (2 ml) af blondudu boéluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Lifandi, veiklud nautgripakérénuveira, stofn CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

*Skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i vefjaraektun.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Frosthurrkad Iyf

Jurtaefni

Vatnsrofid gelatin

Kasein, melt med ensimum r brisi
Sorbitol

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Leysir (Unisolve)
Tvinatriumfosfat tvihydrat
Kaliumtvivetnisfosfat
Natriumklorio

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: Hvitt eda beinhvitt.

Leysir: ter, litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar hjéa nautgripum fra feedingu til ad draga r kliniskum teiknum sjukdoms 1 efri
hluta 6ndunarvegar og veiruatskilnadi um nasir vegna sykingar af voldum nautgripakoronuveiru.

Qnaemi myndast eftir 5 daga.
Oneemi endist 1 12 vikur.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Akjésanlegast er ad bolusetja dyrin a.m.k. 5 — 7 dogum fyrir streitutimabil eda aukid sykingarélag.
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3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Bolusettir nautgripir geta skilid boluefnisstofninn Gt um nasir eda munn eftir bolusetningu. Utskilnadar
hefur ordid vart i allt ad 9 daga eftir bélusetningu en hann getur verid vidvarandi i lengri tima.
Boluefnisstofninn getur borist til annarra nautgripa. Ekki hefur verid rannsakad hvort hann berst til
annarra dyrategunda en ekki er haegt ad ttiloka pad.

Melt er med ad bolusetja alla kalfa 1 hjérdinni.

Videigandi lifvarnir til ad takmarka haettu 4 ad syking af voldum nautgripakéréonuveiru komi upp og
berist afram & viokomandi svadi eiga ad vera hluti af adgerdum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
A ekki vi0.

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

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Mjog algengar Utferd tr ndsum, hradari 6ndun, hosti
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Heekkadur likamshiti'
Algengar Utferd tr augum

(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

! Heekkadur likamshiti, allt ad 40,7°C, sem gengur venjulega til baka innan priggja daga.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja einnig
kaflann ,, Tengilidaupplysingar* i fylgisedli.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdongu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma petta boluefni sama dag og
Bovilis INtranasal RSP Live en ekki ma blanda lyfjunum saman. Gefa skal boluefnin hvort i sina
nosina. Lesa skal lyfjaupplysingar um hitt dyralyfid 4dur en pad er gefio.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en ofangreindu boluefni.

Akvordun 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 nef.

Gefa skal kalfinum stakan skammt sem nemur 2 ml af blondudu boluefni 1 adra ndsina 4 feedingardegi
eda sidar.



Blanda skal frostpurrkada lyfinu vid meodfylgjandi leysi (Unisolve) eins og lyst er hér ad nedan. Ganga
skal ir skugga um ad frostpurrkada lyfio sé fyllilega blandad fyrir notkun.
Blandada lyfid er litlaus eda beingul dreifa.

Leidbeiningar fyrir blondun:
Blanda skal frostpurrkada lyfio & réttan hatt med pvi ad flytja leysinn i hettuglasid med frostpurrkada
lyfinu med flutningsnal eda nal og sprautu.

begar um er ad raeda umbdir med 10, 20 og 50 skdommtum krefst pad tveggja skrefa blondunar par
sem leysirinn er settur i hettuglasid med frostpurrkada lyfinu og sidan aftur i hettuglasid med
leysinum.

Sja videigandi rimmal 1 téflunni hér fyrir nedan. Loftteemid i boluefnishettuglasinu audveldar pad ad
setja leysinn hratt i hettuglasid med frostpurrkada lyfinu. Tryggja skal ad lyfid endurdreifist fyllilega
med bvi ad hrista hettuglasid. Draga ma boluefnisdreifuna upp i sprautu med hreinum stat. Einnig ma
setja hettuglasido med blandada boluefninu i fjolskammta gjafarbinad.

Boluetnid er nu tilbuid til gjafar i nds, beint Ur stat sprautu eda gjafarbiinadi. Ekki parf a tdabtinadi ad
halda.

Vi0 bolusetningu dyra er malt med ad skipta um sprautur eda stit fjdolskammta gjafarbiinadar fyrir
hvert dyr til a0 koma i veg fyrir syklasmit.

Skammtari Naudsynlegt Rummal
hettuglasi rammal leysis  skammts

1 2ml 2ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

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

Ekki var0 vart vid adrar aukaverkanir en peer sem tilgreindar eru i kafla 3.6 eftir ad of stor skammtur
sem nam 10-f6ldum skammti var gefinn af boluefninu.

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

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4.  ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kéoi: QI02AD10

Boluefnid orvar virkt onemi gegn nautgripakoronuveiru.

Boluefnio orvar genatjaningu a vidtokum og frumubodefnum sem taka patt i edlislaegri 6nemissvorun

gegn veirum.

S. LYFJAGERPDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR



5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum:
Frostpurrkad 1yf: 2 ar.

Leysir (2 ml): 3 ar.
Leysir (10, 20, 40, 100 ml): 5 ar.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 24 Klst.
5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Frostpurrkad lyf:

Geymid i kali (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Leysir:
Geymi vid leegri hita en 25°C ef geymt an frostpurrkads lyfs.
Ma ekki frjosa.

Blandad boluefni:
Geymid vi0 stofuhita.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Frostpurrkad lyf:
Hettuglas ur gleri af gerd I med 1, 5, 10, 20 eda 50 skommtum, lokad med halogenbutyl-gimmitappa
og alloki.

Leysir:

Hettuglas ur gleri af gerd I med 2 ml af Unisolve, lokad med halogenbutyl gimmitappa og alloki.
Hettuglas ur gleri af gerd Il med 10 ml, 20 ml, 40 ml eda 100 ml af Unisolve, lokad med haldégenbutyl-
gummitappa og alloki.

Pakkningasterdir:
Pappaaskja med:

- 1 skammtur af frostpurrkudu lyfi + 2 ml af leysi

- 5 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 10 ml af leysi

- 10 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 20 ml af leysi

- 5 x 1 skammtur af frostpurrkudu lyfi + 5 x 2 ml af leysi

- 5 x 5 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 5 x 10 ml af leysi
- 5 x 10 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 5 x 20 ml af leysi

- Pappaaskja med 20 skommtum af frostpurrkudu lyfi + pappaaskja med 40 ml af leysi
- Pappaaskja med 50 skommtum af frostpurrkudu lyfi + pappaaskja med 100 ml af leysi

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 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.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/23/294/001-008

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 31/03/2023

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

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



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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

Pappaaskja med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi + 2 ml af leysi
Pappaaskja med 5 skommtum af frostpurrkudu lyfi + 10 ml af leysi
Pappaaskja med 10 skommtum af frostpurrkudu lyfi + 20 ml af leysi
Pappaaskja med 5 x 1 skammtur af frostpurrkudu lyfi + 5 x 2 ml af leysi
Pappaaskja med 5 x 5 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 5 x 10 ml af leysi
Pappaaskja med 5 x 10 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 5 x 20 ml af leysi
Pappaaskja med 1 x 20 skommtum af frostpurrkudu lyfi

Pappaaskja med 1 x 50 skommtum af frostpurrkudu lyfi

1.  HEITI DYRALYFS

Bovilis Nasalgen-C frostpurrkad nefudaduft og leysir, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Lifandi, veiklud nautgripakoéronuveira, stofn CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso/skammt

3. PAKKNINGASTARD

1 skammtur af frostpurrkudu lyfi + 2 ml af leysi (1 skammtur)

5 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 10 ml af leysi (5 skammtar)

10 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 20 ml af leysi (10 skammtar)

5 x 1 skammtur af frostpurrkudu lyfi + 5 x 2 ml af leysi (5 x 1 skammtur)
5 x 5 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 5 x 10 ml af leysi (5 x 5 skammtar)
5 x 10 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 5 x 20 ml af leysi (5 x 10 skammtar)
20 skdommtum af frostpurrkudu lyfi (+ 40 ml af leysi) (20 skammtar)

50 skommtum af frostpurrkudu lyfi (+ 100 ml af leysi) (50 skammtar)

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i nef.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

8. FYRNINGARDAGSETNING
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Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 24 klst.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Geyma ma blandad boluefni vid stofuhita.

‘ 10. VARNADARORBDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,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

Intervet International B.V.

14. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/23/294/001 (1 skammtur)
EU/2/23/294/002 (5 skammtar)
EU/2/23/294/003 (10 skammtar)
EU/2/23/294/004 (5 x 1 skammtur)
EU/2/23/294/005 (5 x 5 skammtar)
EU/2/23/294/006 (5 x 10 skammtar)
EU/2/23/294/007 (20 skammtar)
EU/2/23/294/008 (50 skammtar)

15. LOTUNUMER

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

ASKJA (eingongu leysir)
Pappaaskja med 40 ml hettuglasi med leysi
Pappaaskja med 100 ml hettuglasi med leysi

1.  HEITI DYRALYFS

Unisolve
Leysir fyrir Bovilis Nasalgen-C

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

| 3. PAKKNINGASTZERD

40 ml (20 skammtar)
100 ml (50 skammtar)

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i nef.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi vid leegri hita en 25°C ef geymt an frostpurrkads lyfs.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,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

Intervet International B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/23/294/007 (20 skammtar)
EU/2/23/294/008 (50 skammtar)

| 15. LOTUNUMER

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

ALETRUN HETTUGLASS - Frostpurrkad lyf (hettuglas med 1, 5, 10, 20 eda 50 skémmtum)
HETTUGLAS UR GLERI

| 1. HEITI DYRALYFS

Bovilis Nasalgen-C

~

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

1 skammtur
5 skammtar
10 skammtar
20 skammtar
50 skammtar

Lifandi, veiklud nautgripakoéronuveira: 5,4 — 7,8 logio TCIDs¢/skammt

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 24 klst.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI ALETRUN
HETTUGLASS MED LEYSI

ALETRUN HETTUGLASS — Leysir (hettuglas med 2 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml eda 100 ml)
HETTUGLAS UR GLERI

| 1. HEITILEYSIS

Unisolve
Leysir fyrir Bovilis Nasalgen-C

(G

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

2 ml (1 skammtur)
10 ml (5 skammtar)
20 ml (10 skammtar)
40 ml (20 skammtar)

100 ml (50 skammtar)

3. IKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn.

4. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki frjdsa.

|5. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

‘ 7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Bovilis Nasalgen-C frostpurrkad nefidaduft og leysir, dreifa fyrir nautgripi

2. Innihaldslysing

Hver skammtur (2 ml) af blondudu boluefni inniheldur:
Lifandi, veiklud nautgripakoéronuveira, stofn CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

* Skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i vefjareektun
Frostpurrkad lyf: Hvitt eda beinhvitt.

Leysir: teer, litlaus lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar hja nautgripum fra feedingu til ad draga r kliniskum teiknum sjukdoms 1 efri
hluta 6ndunarvegar og veiruatskilnadi um nasir vegna sykingar af voldum nautgripakoronuveiru.

Onazmi myndast eftir 5 daga.
Onami endist i 12 vikur
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Akjosanlegast er ad bélusetja dyrin a.m.k. 5 — 7 dégum fyrir streitutimabil eda aukid sykingarélag.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Bolusettir nautgripir geta skilid boluefnisstofninn it um nasir eda munn eftir bolusetningu. Utskilnadar
hefur ordid vart i allt ad 9 daga eftir bolusetningu en hann getur verid vidvarandi i lengri tima.
Boéluefnisstofninn getur borist til annarra nautgripa. Ekki hefur verid rannsakad hvort hann berst til
annarra dyrategunda en ekki er haegt ad utiloka pad.

Melt er me0 ad bolusetja alla kalfa 1 hjordinni.

Videigandi lifvarnir til ad takmarka hattu 4 ad syking af voldum nautgripakoéréonuveiru komi upp og
berist &fram & vidkomandi svedi eiga ad vera hluti af adgeroum.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.
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Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad gefa ma petta boluefni rétt fyrir eda

eftir gjof Bovilis INtranasal RSP Live. Gefa skal 2 ml (1 skammt) af hvoru boluefni (boluefnin gefin
hvort i sina ndsina). Lesa skal lyfjaupplysingar um hitt dyralyfid adur en pad er gefid.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en ofangreindu boluefni.

Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i
hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Ekki var0 vart vid adrar aukaverkanir en peer sem nefndar eru i kaflanum ,,Aukaverkanir* eftir ad of
stor skammtur sem nam 10-foldum skammti var gefinn af boluefninu.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:
Mjog algengar Utferd ur nefi, hradari 6ndun, hosti
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):
Heekkadur likamshiti'
Algengar Utferd tr augum

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
"Hakkadur likamshiti allt ad 40,7°C, sem gengur venjulega til baka innan priggja daga.

Mikilveagt er a0 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. bad 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 nef.

Gefa skal kalfinum stakan skammt sem nemur 2 ml af blondudu boluefni i adra ndsina 4 feedingardegi
e0a sidar.

Blanda skal frostpurrkada lyfinu vid medfylgjandi leysi (Unisolve) eins og lyst er hér ad nedan. Ganga
skal ir skugga um a0 frostpurrkada lyfio sé fyllilega blandad fyrir notkun.

Skammtari Naudsynlegt Rummal
hettuglasi rammal leysis  skammts

1 2ml 2ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml
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9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Leidbeiningar fyrir blondun:
Blanda skal frostpurrkada lyfid 4 réttan hatt med pvi ad flytja leysinn (Unisolve) 1 hettuglasid med
frostpurrkada lyfinu med flutningsnal eda nal og sprautu.

begar um er ad raeda umbdir med 10, 20 og 50 skdommtum krefst pad tveggja skrefa blondunar par
sem leysirinn er settur i hettuglasid med frostpurrkada lyfinu og sidan aftur i hettuglasid med
leysinum.

Sja videigandi rammal 1 tdflunni hér fyrir ofan. Loftteemid 1 boluefnishettuglasinu audveldar pad ad
setja leysinn hratt 1 hettuglasid med frostpurrkada lyfinu. Tryggja skal ad lyfid endurdreifist fyllilega
med pvi ad hrista hettuglasid. Draga ma boluefnisdreifuna upp i sprautu med hreinum stat. Einnig ma
setja hettuglasio med blandada boluefninu i fjolskammta gjafarbunad.

Boluefnid er nu tilbuid til gjafar i nds, beint ur stut sprautu eda gjafarbtinadi. Ekki parf 4 10abtiinadi ad
halda.

Vid bolusetningu dyra er maelt med ad skipta um sprautur eda stat fjdlskammta gjafarbiinadar fyrir
hvert dyr til ad koma i veg fyrir syklasmit.

Blandada lyfid er litlaus eda beingul dreifa.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Frostpurrkad lyf: Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. Verjio gegn 1josi.
Leysir: Geymid vid laegri hita en 25°C ef geymt an frostpurrkads lyfs. Ma ekki frjosa.

Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 24 kist. Geyma ma blandad boluefni vid
stofuhita.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum a eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

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
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/23/294/001-008

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med:

- 1 skammtur af frostpurrkudu lyfi + 2 ml af leysi

- 5 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 10 ml af leysi

- 10 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 20 ml af leysi

- 5 x 1 skammtur af frostpurrkudu lyfi + 5 x 2 ml af leysi

- 5 x 5 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 5 x 10 ml af leysi
- 5 x 10 skammtar af frostpurrkudu lyfi + 5 x 20 ml af leysi

- Pappaaskja med 20 skommtum af frostpurrkudu lyfi + Pappaaskja med 40 ml af leysi
- Pappaaskja med 50 skommtum af frostpurrkudu lyfi + Pappaaskja med 100 ml af leysi

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

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

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: +4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
E)\Gda Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
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France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111
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Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220
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