VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Innovax-ILT-IBD stungulyfspykkni og leysir, dreifa fyrir haensni

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af bléndudu béluefni (0,2 ml til notkunar undir hid eda 0,05 ml til notkunar i egg)
inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frumutengd lifandi kalkunaherpesveira, framleidd med radbrigdaerfdateekni (stofn HVT/IBD/ILT)

sem tjair VP2-protein Gumboro-veiru og gD og gl glykdprotein smitandi kverka- og barkabdlguveiru:
1032 - 10*¢PFUL

! PFU - skellumyndandi einingar.

Hjélparefni:
Hjalparefni og énnur innihaldsefni
pykkni:

Nautgripasermi

Jurtaefni

Dimetylsulfoxio

Leysir:

Sukrosi

Natriumklorio

Tvinatriumvetnisfosfattvihydrat

Fenolsulfénpalin (fendlrautt)

Kaliumtvivetnisfosfat
Vatn fyrir stungulyf

Ppykkni: raudleitt eda rautt frumupykkni.
Leysir: teer, raud lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hensni og frjévgud haensnaegg.
3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Til virkrar 6neemingar hja eins dags gémlum ungum eda i 18-19 daga gémlum frjévgudum
hansnaeggjum:
- til ad draga ur daudsfollum, kliniskum teiknum og meinsemdum af véldum smitandi kverka-
og barkabolguveiru fugla og haensnaldmunarveiru.

- til ad koma i veg fyrir daudsfoll og draga ar kliniskum teiknum og meinsemdum af véldum
smitandi Gumboro-veiru.



Onami myndast eftir:  Gumboro-veiki: 3 vikna aldur
Kverka- og barkabdlga: 4 vikna aldur
Heensnaldmunarveiki: 5 daga aldur
Onami endist i: Gumboro-veiki: 100 vikur
Kverka- og barkabdlga: 100 vikur
Haensnalomunarveiki: allt aheettutimabilid
3.3 Frabendingar
Engar.
3.4 Sérstok varnadarord

Einungis skal boélusetja heilbrigd dyr.

Onami kann ad myndast sidar gegn Gumboro-veiki hja haensnum med métefni fra modur pegar
bolusett er med dyralyfinu.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

par sem um er ad reeda lifandi boluefni skilst boluefnisstofninn Gt hjé bélusettum fuglum og getur
borist i kalkuna. Rannsoknir a 6ryggi hafa synt fram & 6ryggi stofnsins hja kalkdnum. Hins vegar parf
ad vidhafa vartdarradstafanir til ad koma i veg fyrir beina eda 6beina snertingu milli bdlusettra
hansna og kalkuna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

Medhondlun fljotandi kéfnunarefnis skal fara fram i vel loftraestu rymi.

Innovax-ILT-IBD er veirudreifa sem pakkad er i glerlykjur og geymd er i fljotandi kéfnunarefni. Adur
en lykjurnar eru teknar Ur hylkinu med fljotandi kofnunarefninu skal kleedast hlifdarfatnadi sem
samanstendur af honskum, I6ngum ermum asamt andlitsgrimu eda hlifdargleraugum. Ef slys verdur
maé fordast alvarleg sar af voldum fljétandi kofnunarefnisins eda lykjanna pegar lykja er tekin ar
hylkinu med pvi ad visa hanskakladdum l6fa fra likama og andliti. Geeta skal vartdar til ad fordast
mengun handa, augna og fatnadar med innihaldi lykjunnar. VARUD: bekkt er ad lykjur geta sprungid
vid skyndilegar hitabreytingar. Ekki ma pida lykjurnar i heitu eda iskdldu vatni. Af pessari asteedu skal
pida lykjurnar i hreinu 25°C — 27°C heitu vatni.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekKki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
kaflann ,,Tengilidaupplysingar i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid varp.



3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram & ad blanda ma pessu bdluefni, Innovax-
ILT-1BD, saman vid sama leysi og gefa samtimis Nobilis Rismavac, ymist i egg eda undir hud.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma petta boluefni eins dags
gémlum ungum sama dag og Nobilis ND Clone 30, Nobilis ND C2, Nobilis IB Ma5 eda Nobilis 1B 4-
91 en ekki ma blanda lyfjunum saman. Synt hefur verid fram a ad 6naemi myndast eftir 3 vikur vid
slika notkun, baedi hvad vardar Newcastle-veiki og smitandi berkjubdlgu.

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

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Skammtar:

Notkun undir hu: stok inndzeling med 0,2 ml hja hverjum unga.

Notkun i egg: stok inndzaling med 0,05 ml i hvert egg.

Undirblningur bdluefnisins:

Nota skal hefdbundnar smitgataradferdir vid allan undirbuning og gjof. Medhdndlun fljétandi
kofnunarefnis skal fara fram i vel loftraestu rymi.

1. Notid leysi fyrir frumutengd boéluefni fyrir alifugla vid bléndun. Blanda skal b6luefnid
samkvaemt toflunum hér fyrir nedan:

Vid notkun undir hd skal blanda b6luefnid samkvamt téflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi lykja med boluefni til notkunar undir h(id
Poki med 400 ml af leysi 1 lykja med 2000 skdmmtum
Poki med 800 ml af leysi 2 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 800 ml af leysi 1 lykja med 4000 skdmmtum
Poki med 1200 ml af leysi 3 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 1600 ml af leysi 4 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 1600 ml af leysi 2 lykjur med 4000 skdmmtum

Vid notkun i egg skal blanda béluefnid samkvaemt toflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi lykja med boluefni til notkunar i egg
Poki med 400 ml af leysi 4 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 400 ml af leysi 2 lykjur med 4000 skommtum
Poki med 800 ml af leysi 8 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 800 ml af leysi 4 lykjur med 4000 skdmmtum
Poki med 1200 ml af leysi 12 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 1200 ml af leysi 6 lykjur med 4000 skommtum
Poki med 1600 ml af leysi 16 lykjur med 2000 skbmmtum
Poki med 1600 ml af leysi 8 lykjur med 4000 skommtum

Leysirinn verdur ad vera teer, raudur, an botnfalls og vid stofuhita (15°C — 25°C) pegar bléndun fer

fram.

2. Skipuleggid undirbuning boluefnisins &dur en lykjurnar eru teknar ar fljétandi kofnunarefninu
og byrjid & ad reikna nakvaemlega fjdlda boluefnislykja og magn leysis sem parf. Engar
upplysingar liggja fyrir um fjélda skammta i lykjunum eftir ad peer hafa verid teknar ar
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holknum, svo adgat skal hofd til ad fordast ad lykjur med mismunandi skammtafjolda ruglist
saman og til ad tryggja ad réttur leysir sé notadur.

3. Aduren lykjurnar eru teknar ar ilatinu med fljotandi kéfnunarefninu skal verja hendur med
hénskum, klaedast Iongum ermum og nota andlitsgrimu eda hlifdargleraugu. pegar lykja er tekin
Ur holknum skal halda henni i hanskakleeddum 16fa og visa fra likama og andliti.

4, pegar holkur med lykjum er tekinn ar hylkinu i ilatinu med fljétandi kéfnunarefninu & einungis
ad taka lykjur sem & ad nota strax. R&dlagt er ad medhondla ekki fleiri en 5 lykjur (adeins ur
einum holKk) i einu. Eftir ad lykjurnar hafa verid teknar Gt skal tafarlaust setja peer lykjur sem
eftir eru aftur i hylkid i ilatinu med fljotandi kéfnunarefninu.

5. Pidid innihald hverrar lykju hratt med pvi ad sokkva lykjunni i hreint vatn sem er 25°C — 27°C

heitt. pyrlid lykjunni varlega til ad dreifa innihaldinu. Til ad vernda frumurnar er mikilveegt ad

innihaldi lykjunnar sé blandad Gt i leysinn strax eftir ad pad hefur verid pitt.

purrkid lykjuna og brjétid hana sidan vid halsinn og fylgid tafarlaust skrefunum sem lyst er hér

a eftir.

Dragid innihald lykjunnar varlega upp i seefda sprautu med nal af gildleika 18.

7. Stingid nélinni i gegnum tappann a pokanum med leysinum og betid pa innihaldi sprautunnar

heegt og varlega Ut i leysinn. byrlid og hvolfid pokanum varlega til ad blanda b6luefnid. Dragid

hluta af leysinum upp i sprautuna til ad skola lykjuna. Sprautid vokvanum ar lykjunni varlega i

pokann med leysinum.

Endurtakid skref 6 og 7 fyrir fleiri lykjur ef & parf ad halda.

Fjarleegio sprautuna og hvolfid pokanum (6-8 sinnum) til ad blanda béluefnid.

0. Boluefnid er na tilbuid til notkunar.

Eftir ad innihaldi lykjunnar hefur verid beett Ut i leysinn er tilbana lyfid teert, rautt stungulyf,
dreifa.
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pegar lyfinu er blandad vid Nobilis Rismavac skal pynna badi lyfin & sama hatt i sama pokanum med
leysinum (med 400 ml af leysi til ad veita 2000 skammta af badum lyfjum eda med 800 ml af leysi til
ad veita 4000 skammta af badum lyfjum).

Gjof:

Bdluefnid er gefid med inndzlingu undir hid & halsinum eda med inndelingu i egg. Medan a
bolusetningu stendur skal reglulega pyrla pokanum med béluefninu varlega til ad tryggja ao
boéluefnisdreifan haldist einsleit og ad rétt magn boluefnisveira sé gefid (t.d. vid langar
bolusetningarlotur).

Eftirlit med réttum geymsluadsteedum:

Til ad haegt sé ad athuga hvort lyfid hafi verio geymt og flutt & réttan hatt eru lykjurnar & hvolfi i
ilatunum mead fljotandi kdfnunarefninu. Ef frosid efni er ad finna i stat lykjunnar gefur pad til kynna
ad innihaldid hafi pidnad og ad ekki megi nota pad.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vid )

Engin einkenni komu fram eftir gjof 10-falds skammts af béluefninu.

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

& 6nemismyndun

Sa sem atlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad f& upplysingar um hvada bélusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
sveedum, & grundvelli I6ggjafar rikisins.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.



4. ONZAMISFREDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QI01AD18.

Boéluefnid er frumutengd lifandi kalkanaherpesveira, framleidd med radbrigdaerfdateekni (HVT) sem
tjair VP2-protein Gumboro-veiru og gD og gl glykdprotein smitandi kverka- og barkabdlguveiru.
Béluefnid virkjar virkt 6nemi gegn Gumboro-veiki, smitandi kverka- og barkab6lgu og haensnalémun
hj& haensnum.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi eda
Nobilis Rismavac.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbGdum: 3 ar.
Geymslupol leysisins (marglaga plastpokar) i séluumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir bléndun samkveemt leidbeiningum: 2 klst.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Pykkni:
Geymid og flytjio frosid i fljotandi kéfnunarefni (leegri hiti en -140°C).

Leysir:
Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymid ilat med fljotandi kdfnunarefni & 6ruggan hatt i uppréttri stédu i hreinu og purru herbergi med
go6ori loftraestingu sem er adskilid fra Gtungunarrymi/haensnarymi i Utungunarstédinni.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

pykkni:

- Lykja Ur gleri af gerd 1 med 2 ml sem innihalda 2000 eda 4000 skammta. Lykjurnar eru geymdar i
holki og litadur flipi sem synir skammtinn er festur vid holkinn (2000 skammtar: laxableikur flipi,
4000 skammtar: gulur flipi).

Leysir:

- Einn 400 ml marglaga plastpoki.
- Einn 800 ml marglaga plastpoki.
- Einn 1200 ml marglaga plastpoki.
- Einn 1600 ml marglaga plastpoki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs 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
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/23/292/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 14/04/2023.

9. DAGSETNING SIiDUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

(MMIAAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI Il

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engar



VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL



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

LYKJA 2000/4000 skammtar

1. HEITI DYRALYFS

Innovax-ILT-IBD

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

HVT/IBD/ILT

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaada}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

POKI MED LEYSI 400/800/1200/1600 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Leysir fyrir frumutengd bdluefni fyrir alifugla

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

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.

|5.  LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 7. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Innovax-ILT-1BD stungulyfspykkni og leysir, dreifa fyrir haensni

2. Innihaldslysing

Hver skammtur af blondudu boluefni (0,2 ml til notkunar undir hid eda 0,05 ml til notkunar i egg)
inniheldur:

Frumutengd lifandi kalkunaherpesveira, framleidd med radbrigdaerfdateekni (stofn HVT/IBD/ILT)
sem tjair VP2-protein Gumboro-veiru og gD og gl glykdprotein smitandi kverka- og barkabdlguveiru:
1032 10*6 PFUL,

LPFU - skellumyndandi einingar.

Pykkni: raudleitt eda rautt frumupykkni.
Leysir: ter, raud lausn.

g Markdyrategundir

Hansni og frjovgud haensnaegg.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar hja eins dags gdmlum ungum eda i 18-19 daga gémlum frjévgudum

hansnaeggjum:

- til ad draga ar daudsfollum, kliniskum teiknum og meinsemdum af véldum smitandi kverka- og
barkabdlguveiru fugla og haensnalémunarveiru.

- til ad koma i veg fyrir daudsfoll og draga ar kliniskum teiknum og meinsemdum af véldum
smitandi Gumboro-veiru.

Onami myndast eftir:  Gumboro-veiki: 3 vikna aldur
Kverka- og barkabdlga: 4 vikna aldur
Heensnaldmunarveiki: 5 daga aldur
Onami endist {: Gumboro-veiki: 100 vikur
Kverka- og barkabdlga: 100 vikur
Haensnalomunarveiki: allt ahaettutimabilid
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarorg:
Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Onami kann ad myndast sidar gegn Gumboro-veiki hja hansnum med motefni fra modur pegar
bolusett er med dyralyfinu.

14



Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

par sem um er ad reeda lifandi boluefni skilst boluefnisstofninn at hjé bolusettum fuglum og getur
borist i kalkuna. Rannséknir & 6ryggi hafa synt fram & 6ryggi stofnsins hja kalkinum. Hins vegar parf
ad vidhafa vartdarradstafanir til ad koma i veg fyrir beina eda 6beina snertingu milli bolusettra
heaensna og kalkuna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Medhdéndlun fljétandi kéfnunarefnis skal fara fram i vel loftreestu rymi.

Innovax-ILT-IBD er veirudreifa sem pakkad er i glerlykjur og geymd er i flj6tandi kofnunarefni. Adur
en lykjurnar eru teknar ur hylkinu med fljotandi kofnunarefninu skal klaedast hlifdarfatnadi sem
samanstendur af hénskum, 16ngum ermum asamt andlitsgrimu eda hlifdargleraugum. Ef slys verdur
ma fordast alvarleg séar af véldum fljotandi kéfnunarefnisins eda lykjanna pegar lykja er tekin ur
hylkinu med pvi ad visa hanskakleddum l6fa fra likama og andliti. Geeta skal varudar til ad fordast
mengun handa, augna og fatnadar med innihaldi lykjunnar. VARUD: bekkt er ad lykjur geta sprungid
vid skyndilegar hitabreytingar. Ekki méa pida lykjurnar i heitu eda iskoldu vatni. Af pessari astaedu skal
pida lykjurnar i hreinu 25°C — 27°C heitu vatni.

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

Varpfuglar:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid varp.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda méa pessu béluefni, Innovax-
ILT-1BD, saman vid sama leysi og gefa samtimis Nobilis Rismavac, ymist i egg eda undir hud.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad gefa ma petta béluefni eins dags
gémlum ungum sama dag og Nobilis ND Clone 30, Nobilis ND C2, Nobilis IB Ma5 eda Nobilis IB 4-
91 en ekki ma blanda lyfjunum saman. Synt hefur verid fram a ad éneemi myndast eftir 3 vikur vid
slika notkun, baedi hvad vardar Newcastle-veiki og smitandi berkjubdlgu.

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

Ofskémmtun:
Engin einkenni komu fram eftir gjof 10-falds skammts af béluefninu.

Sérstakar takmarkanir & 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 viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bolusetning sé éheimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
sveedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

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

7. Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
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eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilsetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Eftir pynningu skal gefa einn skammt sem nemur 0,2 ml af boluefni hja hverjum unga med inndalingu
undir hd & halsinum eda einn skammt sem nemur 0,05 ml i hvert egg med inndalingu i egg.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Medan & bolusetningu stendur skal reglulega pyrla pokanum med béluefninu varlega til ad tryggja ad
boluefnisdreifan haldist einsleit og ad rétt magn boluefnisveira sé gefid (t.d. vid langar
bélusetningarlotur).

Undirbuningur boluefnisins:

Nota skal hefébundnar smitgataradferdir vid allan undirblning og gjof. Medhondlun fljétandi
kofnunarefnis skal fara fram i vel loftraestu rymi.

1. Notid leysi fyrir frumutengd boluefni fyrir alifugla vid bléndun. Blanda skal boluefnid
samkvaemt toflunum hér fyrir nedan:

Vid notkun undir h(d skal blanda boluefnid samkvaemt téflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi lykja med boluefni til notkunar undir hud
Poki med 400 ml af leysi 1 lykja med 2000 skdmmtum
Poki med 800 ml af leysi 2 lykjur med 2000 skémmtum
Poki med 800 ml af leysi 1 lykja med 4000 skdmmtum
Poki med 1200 ml af leysi 3 lykjur med 2000 skémmtum
Poki med 1600 ml af leysi 4 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 1600 ml af leysi 2 lykjur med 4000 skémmtum

Vid notkun i egg skal blanda bdluefnid samkvaemt téflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi lykja med béluefni til notkunar i egg
Poki med 400 ml af leysi 4 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 400 ml af leysi 2 lykjur med 4000 skémmtum
Poki med 800 ml af leysi 8 lykjur med 2000 skémmtum
Poki med 800 ml af leysi 4 lykjur med 4000 skémmtum
Poki med 1200 ml af leysi 12 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 1200 ml af leysi 6 lykjur med 4000 skémmtum
Poki med 1600 ml af leysi 16 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 1600 ml af leysi 8 lykjur med 4000 skémmtum

Leysirinn verdur ad vera teer, raudur, an botnfalls og vid stofuhita (15°C — 25°C) pegar bléndun fer
fram.

2. Skipuleggid undirbuning béluefnisins adur en lykjurnar eru teknar ar fljétandi kdfnunarefninu
og byrjid & ad reikna nakveemlega fjolda boluefnislykja og magn leysis sem parf. Engar
upplysingar liggja fyrir um fjolda skammta i lykjunum eftir ad peer hafa verid teknar ar
hélknum, svo adgat skal hofo til ad fordast ad lykjur med mismunandi skammtafjolda ruglist
saman og til ad tryggja ad réttur leysir sé notadur.
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3. Adur en lykjurnar eru teknar ar ilatinu med fljotandi kéfnunarefninu skal verja hendur med
hoénskum, klaedast I16ngum ermum og nota andlitsgrimu eda hlifoargleraugu. pPegar lykja er tekin
ar holknum skal halda henni i hanskakleddum l6fa og visa fra likama og andliti.

4. pegar holkur med lykjum er tekinn ar hylkinu i ilatinu med fljétandi kbfnunarefninu & einungis
ao taka lykjur sem & ad nota strax. Radlagt er ad medhondla ekki fleiri en 5 lykjur (adeins ur
einum holKk) i einu. Eftir ad lykjurnar hafa verid teknar Gt skal tafarlaust setja paer lykjur sem
eftir eru aftur i hylkid i ilatinu med fljotandi kdfnunarefninu.

5. pidid innihald hverrar lykju hratt med pvi ad sokkva lykjunni i hreint vatn sem er 25°C — 27°C

heitt. pyrlid lykjunni varlega til ad dreifa innihaldinu. Til ad vernda frumurnar er mikilvaegt ad

innihaldi lykjunnar sé blandad Ut i leysinn strax eftir ad pad hefur verid pitt.

purrkid lykjuna og brj6tid hana sidan vid halsinn og fylgid tafarlaust skrefunum sem lyst er hér

a eftir.

Dragid innihald lykjunnar varlega upp i seefda sprautu med nél af gildleika 18.

7. Stingid nalinni i gegnum tappann & pokanum med leysinum og beetid pa innihaldi sprautunnar
heaegt og varlega ut i leysinn. bPyrlid og hvolfid pokanum varlega til ad blanda béluefnid. Dragid
hluta af leysinum upp i sprautuna til ad skola lykjuna. Sprautid vokvanum ar lykjunni varlega i
pokann med leysinum.

8. Endurtakid skref 6 og 7 fyrir fleiri lykjur ef & parf ad halda.

9. Fjarlaegid sprautuna og hvolfid pokanum (6-8 sinnum) til ad blanda béluefnid.

10.  Boluefnid er nu tilbaid til notkunar.

Eftir ad innihaldi lykjunnar hefur verid baett Gt i leysinn er tilbina lyfid teert, rautt stungulyf,
dreifa.

o

pegar lyfinu er blandad vid Nobilis Rismavac skal pynna badi lyfin & sama hatt i sama pokanum med
leysinum (med 400 ml af leysi til ad veita 2000 skammta af badum lyfjum eda med 800 ml af leysi til
ad veita 4000 skammta af badum lyfjum).

Eftirlit med réttum geymsluadstedum:

Til ad hagt sé ad athuga hvort lyfid hafi verid geymt og flutt & réttan hatt eru lykjurnar & hvolfi i
ilatunum mead fljotandi kdfnunarefninu. Ef frosid efni er ad finna i stat lykjunnar gefur pad til kynna
ad innihaldid hafi pidnad og ad ekki megi nota pad.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

pykkni: Geymid og flytjid frosio i fljotandi kofnunarefni (leegri hiti en -140°C)

Leysir: Geymid vid lzegri hita en 30°C.

[1at: Geymid ilat med fljotandi kofnunarefni & Gruggan hétt i uppréttri stédu i hreinu og purru herbergi
med godri loftraestingu sem er adskilid fra utungunarrymi/hansnarymi i tungunarstodinni.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkveemt leidbeiningum: 2 Klst.

12.  Sérstakar varudarreglur 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
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/23/292/001-002
Pakkningasteerdir:

1 lykja med 2000 eda 4000 skdmmtum. Lykjurnar eru geymdar i holki og litadur flipi sem synir
skammtinn er festur vid holkinn (2000 skammtar: laxableikur flipi, 4000 skammtar: gulur flipi).

Poki med 400 ml af leysi, poki med 800 ml af leysi, poki med 1200 ml af leysi eda poki med 1600 ml
af leysi.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi 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

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

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

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: + 39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

EALGoa
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17.  Adrar upplysingar

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

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

Boéluefnid er frumutengd lifandi kalkanaherpesveira, framleidd med radbrigdaerfdateekni (HVT) sem
tjair VP2-protein Gumboro-veiru og gD og gl glyképrétein smitandi kverka- og barkabdlguveiru.
Boluefnid virkjar virkt 6neemi gegn Gumboro-veiki, smitandi kverka- og barkabdlgu og haensnalémun
hj& haeensnum.
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