VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

BTVPUR stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virkt innihaldsefni*:

Ovirkjud blatunguveira (bluetongue virus) .....> styrkur sem parf fyrir hvern stofn (logio punktar) **
(*) Ad hamarki 2 mismunandi sermisgerdir virkjadrar blatunguveiru

(**)Styrkur sem (**) Magn métefnavaka
parf fyrir hvern (VP2 prétein) samkveemt
stofn onamisprofi

BTV1 1,9 log10 punktar/ml
BTV2 1,82 log10 punktar/ml
BTV4 1,86 1og10 punktar/ml
BTVS8 2,12 10g10 punktar/ml

Lokapréfun med hlutleysingu sermisgerda til ad stadfesta virkni er gerd i rottum pegar lota er losud.

Onamisgladar:

AlR* (sem hydroxid) 2,7 mg
Saponin 30 HU**
%) Haemolytic units (bl68lysueiningar)

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Tegund pess stofns (stofna) (mest tveir stofnar) sem notadur er i lyfinu er valinn Gt fra
faraldsfraedilegum adsteedum a peim tima sem lyfid er framleitt og mun verda tilgreindur & umbadum.
3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

Utlit: Einsleit mjolkurhvit.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk 6naemisadgerd hja saudfé til ad koma i veg fyrir veirusykingu i bl6di* og til ad draga ur
kliniskum einkennum af véldum blatunguveiru af sermisgeréum 1, 2, 4 og/eda 8 (samsetning mest

2 sermisgeroa).

Virk 6neming hjé nautgripum til ad koma i veg fyrir veirusykingu i blddi* af voldum blatunguveiru af
sermisgeroum 1, 2, 4 og/eda 8 og til ad draga Ur kliniskum einkennum af véldum blatunguveiru
sermisgeroum 1, 4 og/eda 8 (samsetning mest 2 sermisgerda).

*(Undir greiningarmérkum vidurkenndu RT-PCR adferdarinnar vid 3,68 logio RNA eintok/ml, sem
stadfestir ad ekki sé um veirusmit ad reeda).



Synt hefur verid fram & dneemismyndun 3 vikum (eda 5 vikum hja saudfé fyrir BTV-2) eftir
grunnbdlusetningu fyrir sermisgeréum BTV-1, BTV-2 (nautgripir), BTV-4 og BTV-8.

Ending 6neemis hja nautgripum og saudfe er 1 ar eftir grunnbdlusetningu.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Einungis skal boélusetja heilbrigd dyr.

Ef Iyfid er notad handa ¢drum jértrandi hdsdyrum eda villtum jérturdyrum sem eru talin vera i heettu a
a0 sykjast skal geeta vartoar vid notkun lyfsins hja peim og radlagt er ad profa boluefnid a érfaum
dyrum adur en fjéldabdlusetning fer fram. Virkni lyfsins i 6drum dyrategundum getur verid 6lik pvi
sem fram kemur i saudfé og nautgripum.

4.5 Seérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Engar.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan hefur komid fram veeg, stadbundin bélga a stungustad (allt ad 32 cm? hja nautgripum og
24 cm? hja saudfé) sem hjadnar innan 35 daga (< 1 cm?).

Orsjaldan getur komid fram timabundin haekkun likamshita, venjulega ekki meiri en 1,1°C ad
medaltali, innan 24 klst. eftir bolusetningu.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd).

- algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd).

- sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd).

- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd).

- koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.

einstok tilvik).

4.7 Notkun a medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Nota ma dyralyfid a medgdngu og vid mjélkurgjof.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun béluefnisins hja karldyrum sem notud eru til
undaneldis. Hja pessum dyrum ma eingéngu nota bdluefnid ad undangengnu avinnings-/ahattumati

dyraleeknis og/eda vidkomandi yfirvalda i hverju landi fyrir sig m.t.t. gildandi reglna um bélusetningu
gegn blatunguveiru.



4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Fylgid almennum smitgataradferdum.

Hristid varlega rétt fyrir notkun. Varist ad loftb6lur myndist pvi pad getur valdid ertingu & stungustad.
Notio allt innihald glassins strax eftir ad pad hefur verid opnad og i sému bélusetningunni. Fordist ad
opna fleiri en eitt glas i einu.

Gefid einn 1 ml skammt undir hid samkvaemt eftirfarandi bélusetningaraatlun:

o Grunnbolusetning

Handa sauofe:

- Fyrsta inndaeling: fra 1 manada aldri handa I6mbum sem eru ad fa béluefnid i fyrsta skipti
(eda frd 2,5 méanada aldri handa I6mbum sem eru undan énemum kindum).

- Onnur inndeeling: eftir 3-4 vikur.
Ein inndaeling er nagileg pegar um er ad raeda eingilt béluefni sem inniheldur 6virkjada
blatunguveiru af sermisgerdum 2 eda 4, eda tvigilt béluefni sem inniheldur baedi sermisgerdir 2
0g 4 saman.

Handa nautgripum:

- Fyrsta inndeeling: frd 1 mé&nada aldri handa kalfum sem eru ad fa boluefnid i fyrsta skipti
(eda frd 2,5 ménada aldri handa kalfum sem eru undan énemum kum).

- Onnur inndaeling: eftir 3-4 vikur.

. Endurbdlusetning
Arlega.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Skammvinnt sinnuleysi hefur érsjaldan komid fyrir eftir gjof tvofalds skammts af boluefninu. EKKki
komu fram neinar aukaverkanir adrar en paer sem taldar eru upp i kafla 4.6.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Blatunguveirubéluefni, ATCvet flokkur: QI04AA02 (saudfé) og QI02AA08
(nautgripir).

Bdluefnid inniheldur dvirkjada blatunguveiru asamt 6naemisgleedunum alhydroxidi og saponini. Pad
veldur virku og sérteeku énemi gegn blatunguveiru hja bélusettum dyrum.



6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Silicon frodueydandi efni
Fosfatbuffer
Glycinbuffer

Alhydroxid

Saponin

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

6.3  Geymslupol

Geymslupol eingilds eda tvigilds boluefnis med blatunguveiru af sermisgerdum 1, 8 (100 ml, 50 ml og
10 ml glés) og/eda 2, 4 (100 ml og 50 ml glos): 2 ar.

Geymslupol eingilds eda tvigilds boluefnis med blatunguveiru af sermisgeréum 2 og/eda 4 (10 mi
gl6s): 18 manudir.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: nota skal lyfid strax.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

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

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pélyprépylen glas med butyl gdmmiloki sem inniheldur 50 eda 100 ml.

Askja med 1 glasi med 100 skdmmtum (1 x 100 ml)

Askja med 10 glosum med 100 skdmmtum (10 x 100 ml)

Askja med 1 glasi med 50 skommtum (1 x 50 ml)

Askja med 10 glosum med 50 skdmmtum (10 x 50 ml)

Glas ur gleri af gerd | sem inniheldur 10 ml, med batyl gdmmiloki.
Askja med 1 glasi med 10 skdmmtum (1 x 10 ml).

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/10/113/001-050



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 17/12/2010
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 08/09/2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Sa sem atlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og nota BTVPUR sem inniheldur
sermisgerdir 1, 2, 4 og 8 skal fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um
hvada bolusetningarreglur gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bélusetning sé éheimil i
adildarrikinu 6llu eda & tilteknum sveedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.


http://www.ema.europa.eu/

VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LI'FFR/CEDI’LEGRA VIRKRA EFNIA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

BOEHRINGER INGELHEIM Animal Health UK Limited
Biological Laboratory, Ash Road,

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Bretland

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

Frakkland

Einungis fyrir ferli hreinsunar og afyllingar a glos:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkveaemt dkvaedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum

getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu

og/eda notkun 6nemislyfja a 6llu yfirrddasveedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a)  sélyfid gefid dyrum muni pad trufla framkveemd innlendrar &setlunar er vardar greiningu,
atrymingu eda barattu gegn dyrasjukdémum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekKki

til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6drum afurdum ar dyrum sem hafa fengid lyfio.

b)  sjukdémurinn sem lyfid & ad gera dyrin dneem fyrir, sé ekki til stadar & viokomandi sveedi svo
nokkru nemi.

Notkun pessa dyralyfs er adeins leyfd undir sérstokum skilyroum sem eru akvoroud i 16ggjof Evropska
bandalagsins (European Community) um medhondlun & blatungu.
C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja virkt énemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.



Hjalparefnin (b.m.t. 6nemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru
leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkveemt téflu 1 i vidaukanum vio
reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010.
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ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Askja med 1 glasi med 10 ml

Askja med 1 glasi med 50 ml

Askja med 10 glésum med 50 ml

Askja med 1 glasi med 100 mi

Askja med 10 glésum med 100 ml

1. HEITI DYRALYFS

BTVPUR stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni *:

Ovirkjud blatunguveira (bluetongue virus) .....> styrkur sem parf fyrir hvern stofn (logio punktar) **
* ad hamarki tveer mismunandi sermisgerdir ovirkjadrar blatunguveiru

(**)Styrkur sem (**) Magn métefnavaka
parf fyrir hvern (VP2 protein) samkvaemt
stofn onamisprofi

BTV1 1,9 log10 punktar/ml
BTV2 1,82 log10 punktar/ml
BTV4 1,86 log10 punktar/ml
BTV8 2,12 log10 punktar/ml

Lokapréfun med hlutleysingu sermisgerda til ad stadfesta virkni er gerd i rottum pegar lota er losud

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4, PAKKNINGAST/ZARD

10 skammtar (10 ml)

50 skammtar (50 ml)

10 x 50 skammtar (10 x 50 ml)
100 skammtar (100ml)

10 x 100 skammtar (10 x 100 ml)

| 5. DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir

| 6. ABENDING(AR)
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7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir haa.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: nall dagar.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil

13.  VARNADARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND
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16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/113/001-050

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 10 og 50 ml

[1. HEITI DYRALYFS

BTVPUR stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

1 ml skammtur*:

OVITKJUD BTV oottt nesne s > 1,9 log10 punktar
QT TS X = 1 272 > 1,82 log10 punktar
OVITKJUB BTV4 ..ot > 1,86 log10 punktar
OVITKJUB BTV8 ...ttt > 2,12 log10 punktar

(*) Ad hamarki 2 mismunandi sermisgerdir 6virkjadrar blatunguveiru

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

10 skammtar (10 ml)
50 skammtar (50 ml)

| 4. IKOMULEIBD(IR)

S.C.

[5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: nall dagar.

| 6.  LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas med 100 ml

[1. HEITI DYRALYFS

BTVPUR stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni *:

Ovirkjud blatunguveira (bluetongue virus) .....> styrkur sem parf fyrir hvern stofn (logso punktar) **
* ad hamarki tveer mismunandi sermisgerdir ovirkjadrar blatunguveiru

(**)Styrkur sem (**) Magn métefnavaka
parf fyrir hvern (VP2 protein) samkvaemt
stofn onaemisprofi

BTV1 1,9 log10 punktar/ml
BTV2 1,82 log10 punktar/ml
BTV4 1,86 log10 punktar/ml
BTV8 2,12 log10 punktar/ml

Lokapréfun med hlutleysingu sermisgerda til ad stadfesta virkni er gerd i rottum pegar lota er losud

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

100 skammtar (100 ml)

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir haa.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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(8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: nall dagar.

‘ 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/10/113/001-050

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
BTVPUR stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

BTVPUR stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni*:
Ovirkjud blatunguveira (bluetongue virus) .....> styrkur sem parf fyrir hvern stofn (logio punktar) **
* Ad hdmarki 2 mismunandi sermisgerdir dvirkjadrar blatunguveiru

(**)Styrkur sem (**) Magn métefnavaka
parf fyrir hvern (VP2 prétein) samkveemt
stofn onamisprofi

BTV1 1,9 log10 punktar/ml
BTV2 1,82 log10 punktar/ml
BTV4 1,86 log10 punktar/ml
BTV8 2,12 log10 punktar/ml

Lokapréfun med hlutleysingu sermisgerda til ad stadfesta virkni er gerd i rottum pegar lota er losud.
Onamisgladar:

Y R (=T 010 (0T ) P PP 2,7 mg
7010 1o 30 HU**
%) Haemolytic units (bl68lysueiningar)

Tegund pess stofns (stofna) (mest tveir stofnar) sem notadur er i lyfinu er valinn Gt fra
faraldsfraedilegum adsteedum & peim tima sem lyfio er framleitt og mun verda tilgreindur & umbadum.

Utlit: Einsleit mjolkurhvit.
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4, ABENDING(AR)

Virk 6nemisadgerd hja saudfé til ad koma i veg fyrir veirusykingu i bl6di* og til ad draga ur
Kliniskum einkennum af véldum blatunguveiru af sermisgerdum 1, 2, 4 og/eda og 8 (samsetning mest
2 sermisgeroa).

Virk 6neming hja nautgripum til ad koma i veg fyrir veirusykingu i bl6di* af voldum blatunguveiru af
sermisgeréum 1, 2, 4 og/eda 8 og til ad draga ur kliniskum einkennum af véldum blatunguveiru
sermisgeroum 1, 4 og/eda 8 (samsetning mest 2 sermisgerda).

*Undir greiningarmoérkum vidurkenndu RT-PCR adferdarinnar vid 3,68 logio RNA eintok/ml, sem
stadfestir ad ekki sé um veirusmit ad reeda.

Synt hefur verid fram & 6nemismyndun 3 vikum (eda 5 vikum hja saudfé fyrir BTV-2) eftir
grunnbolusetningu fyrir sermisgerdum BTV-1, BTV-2 (nautgripir), BTV-4 og BTV-8.

Ending 6nemisvarnar hja nautgripum og saudfe er 1 ar eftir grunnbolusetningu.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan hefur komid fram veeg, stadbundin bolga & stungustad (allt ad 32 cm? hja nautgripum og
24 cm? hja saudfé) sem hjadnar innan 35 daga (< 1 cm?).

Orsjaldan getur komid fram timabundin haekkun likamshita, venjulega ekki meiri en 1,1°C ad
medaltali, innan 24 Kist. eftir bélusetningu.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd).

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd).

- sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd).

- mjog sjaldgeafar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd).

- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir.
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Gefid einn 1 ml skammt undir hiid samkveemt eftirfarandi bélusetningardaetliun:
e Grunnbdlusetning

Handa sauofé

- 1. inndeeling: frd 1 manada aldri handa 16mbum sem eru ad fa b6luefnid i fyrsta skipti (eda fra
2,5 méanada aldri handa I6mbum sem eru undan éneemum kindum).

- 2. inndeeling: eftir 3-4 vikur.

Ein inndaeling er naegileg pegar um er ad raeda eingilt boluefni sem inniheldur dvirkjada blatunguveiru
af sermisgerdum 2 eda 4, eda tvigilt boluefni sem inniheldur badi sermisgerdir 2 og 4 saman. 4.

Handa nautgripum

- 1. inndeeling: frd 1 manada aldri handa kalfum sem eru ad fa b6luefnid i fyrsta skipti (eda fra
2,5 manada aldri handa kalfum sem eru undan 6namum kim).

- 2. inndeeling: eftir 3-4 vikur.

e Endurbolusetning
Arlega.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Fylgid almennum smitgataradferoum.

Hristid varlega rétt fyrir notkun. Varist ad loftbolur myndist pvi pad getur valdid ertingu & stungustad.
Notid allt innihald glassins strax eftir ad pad hefur verid opnad og i sému bdlusetningunni. Fordist ad
opna fleiri en eitt glas i einu.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: nota skal lyfid strax.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni & eftir EXP.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Ef Iyfid er notad handa édrum jértrandi hdsdyrum eda villtum jérturdyrum sem eru talin vera i heettu a
ao sykjast skal geeta vartoar vid notkun lyfsins hja peim og radlagt er ad profa boluefnid a érfaum
dyrum &dur en fjdldabolusetning fer fram. Virkni lyfsins i 6drum dyrategundum getur verid olik pvi
sem fram kemur i saudfé og nautgripum.
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Sﬁrstakar varuoarreglur vid notkun hja dyrum:
A ekki vio.

Medganga og mjo6lkurgjof:
Nota ma dyralyfid a medgdngu og vid mjélkurgjof.

Frj6semi:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun béluefnisins hja karldyrum sem notud eru til
undaneldis. Hja pessum dyrum ma eingéngu nota bdluefnid ad undangengnu avinnings-/ahattumati
dyralaeknis og/eda viokomandi yfirvalda i hverju landi fyrir sig m.t.t. gildandi reglna um bolusetningu
gegn blatunguveiru.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtima notkun neins annars
dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Skammvinnt sinnuleysi hefur érsjaldan komid fyrir eftir gjof tvofalds skammts af béluefninu. EkKi
komu fram neinar aukaverkanir adrar en par sem taldar eru upp i kaflanum ,,Aukaverkanir®.

Osamrymanleiki:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

s SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rdda hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfio.

14, DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Béluefnid inniheldur dvirkjada blatunguveiru dsamt 6nemisglaedunum alhydroxidi og saponini. pad
veldur virku og sérteeku dnaemi gegn blatunguveiru hja bélusettum dyrum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Askja med 1 glasi med 10 skdmmtum (1 x 10 ml)

Askja med 1 glasi med 50 skommtum (1 x 50 ml)

Askja med 10 glésum med 50 skdmmtum (10 x 50 ml)
Askja med 1 glasi med 100 skommtum (1 x 100 ml)
Askja med 10 glésum med 100 skdmmtum (10 x 100 ml)

Sa sem &tlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og nota BTVPUR sem inniheldur
sermisgerdir 1, 2, 4 og 8 skal fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad f& upplysingar um
hvada bélusetningarreglur gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bélusetning sé éheimil i
adildarrikinu 6llu eda a tilteknum svaedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.
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