VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

NEWFLEND ND H9 stungulyfspykkni og leysir, dreifa

2.  INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (0,05 ml eda 0,2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi kalkunaherpesveira, stofn tHVT/ND/H9 (frumutengd), sem tjair gen fyrir samrunaprotein
Newcastle-veikiveiru og gen fyrir hemagglutinin fuglainfliensuveiru af undirtegund H9: 3.000 —
12.000 PFU”

“skellumyndandi einingar (plaque forming unit)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
PykKkni:

Eagle’s minimum essential medium
L-glutamin

Natriumbikarbdnat

HEPES

Sermi ur nautgripum

Vatn fyrir stungulyf
Dimetylsulfoxid

Leysir:

Sukrosi

Kaseinhydrolysat

Sorbitol

Dikaliumhydrégenfosfat
Kaliumtvivetnisfosfat

Fenol rautt

Vatn fyrir stungulyf

bykkni: gulbrunleitt pykkni.

Leysir: ter raudgul eda raud lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Heensni og frjovgud hanuegg.

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Til virkrar 6naemingar hja eins dags gdmlum henuungum eda 18 daga gdmlum frjévgudum

henueggjum:

. til ad draga ur kliniskum einkennum, vefjaskemmdum og veiruatskilnadi af voldum
Newcastleveikiveiru (Newcastle disease virus, NDV),

. til ad draga ur kliniskum einkennum, vefjaskemmdum og veirutitskilnadi af voldum H9

undirtegundar LPAI-veiru (low pathogenic avian influenza virus, LPAIV-H9)

Onzmi myndast
NDV: vid 3 vikna aldur (minnkun & veiruttskilnadi sést fra 4 vikna aldri)
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LPAIV-H9:  vid 4 vikna aldur
Onami endist
NDV: par til 9 vikum eftir bolusetningu
LPAIV-H9:  par til 9 vikum eftir bolusetningu
3.3 Frabendingar
Engar.
3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar variadarreglur vidé notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdvyrategundunum:

Bolusetja 4 alla fugla i hjoérdinni 4 sama tima.

Synt hefur verid fram 4 ad heensni skilja ut boluefnisstofninn og ad hann breidist haegt ut til kalktna,
sem ekki var po greinanlegt fyrr en 49 dogum eftir samneyti vid bolusett haensni.

Rannsoknir a 6ryggi hafa synt ad boluefnisstofninn sem skilinn er ut veldur ekki skada hja kalkunum.
b6 ber ad viohafa videigandi dyraleknisfreedilegar og bustjornarlegar radstafanir, svo sem hreinsun og

sotthreinsun, til ad fordast a0 boluefnisstofninn berist i kalkina.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Eingdngu starfsmenn sem hafa hlotid videigandi pjalfun eiga ad medhondla tanka med fljotandi
koéfnunarefni og boluetni.

Nota & hlifdarbunad, p.e. hlifdarhanska, andlitshlif eda hlifdargleraugu og stigvél pegar dyralyfio er
medhondlad, p.e. 4dur en pad er tekid ur fljotandi kéfnunarefni og medan verid er ad pida lykjur og
opna per.

Frosnar glerlykjur geta sprungid vid skyndilegar hitastigsbreytingar. Fljotandi kdfnunarefni a
eingbéngu ad geyma og nota a purrum og vel loftreestum stad. Haettulegt er ad anda ad sér

kofnunarefnisgufu.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:

Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.



3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvérdun 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 egg (in ovo) og undir hud.

Gjof i egg (in ovo): einn 0,05 ml skammtur, gefinn 1 18 daga gémul frjovgud henuegg.
Gjof undir huo: einn 0,2 ml skammtur, gefinn dagsgdmlum hanuungum aftan i hals.

Undirbuningur béluefnisins:

Nota 4 sfd 4hold og bunad vid bléndun og gjof boluefnisins. Adur en pykknid er tekid ur fljotandi
kofnunarefni 4 ad setja 4 sig hlifdarhanska 4 hendur og nota hlifdargleraugu og stigvél. begar lykja er
losud af stafnum 4 hanskakladdur 16fi ad visa fra bol og andliti.

1. Pegar buid er ad reikna Gt magn pykknis sem parf og pad rammal af leysi sem parf 4 ad taka pann
fjolda af lykjum sem nota parf hratt ur tankinum med fljétandi kéfnunaretni.

2. Dragid upp 2 til 5 ml af leysi i 5 til 10 ml sefda sprautu. Nota & sprautunal sem er a.m.k. af sterd
(gauge) 18.

3. Pidid innihald lykjanna hratt med pvi a0 hrista peer varlega 1 27-39°C vatnsbadi. Farga 4 lykjum
sem hafa verid piddar fyrir slysni, ekki ma frysta paer 4 ny undir neinum kringumstaedum.

4. begar b1iid er ad pida allt innihald lykjunnar & ad halda henni i utréttri hond medan hun er opnud, til
a0 koma i veg fyrir d&verka ef htin skyldi brotna.

5. begar lykjan hefur verid opnud a ad draga innihald hennar hagt upp i sprautuna sem pegar
inniheldur 2 til 5 ml af leysi.

6. Sprautiod dreifunni i pokann med leysinum. Blandid pannig pynnt béluefnid med pvi ad velta
pokanum varlega. Ekki 4 ad endurnyta opin ilat undan pynntu boéluefni.

7. Dragio hluta af pynntu boluefninu upp i sprautuna til ad skola lykjuna med. Dragid skolid upp tr
lykjunni og sprautid pvi varlega i pokann med leysinum. Endurtakid einu sinni eda tvisvar.

8. Boluefnid sem hefur verid pynnt samkvemt lysingu er blandad med pvi ad velta pokanum varlega
svo pad sé tilbuid til notkunar. begar dyralyfid er tilbuid til notkunar er pad teert, einsleitt, rautt
stungulyf, dreifa. Blandid pynnt boluefniod reglulega med pvi ad hvolfa ilatinu nokkrum sinnum
medan a bolusetningu stendur, til ad tryggja ad dreifan haldist einsleit.

Endurtakid skref 2 til 7 fyrir pann fj6lda af lykjum sem parf ad pida.

Raodlagdar pynningar fyrir gjof i egg (in ovo):

Stokum 0,05 ml skammti er sprautad i hvert 18 daga gamalt frjdvgad haenuegg.

Fjoldi hettuglasa af pykkni Leysir Rimmal eins skammts
4 x 2.000 skammtar 400 ml 0,05 ml
2 x 4.000 skammtar 400 ml 0,05 ml
4 x 4.000 skammtar 800 ml 0,05 ml
5 x 4.000 skammtar 1.000 ml 0,05 ml
6 x 4.000 skammtar 1.200 ml 0,05 ml
8 x 4.000 skammtar 1.600 ml 0,05 ml

Raodlagdar bynningar fyrir giof undir hto:

Stok inndeling sem nemur 0,2 ml i hvern dagsgamlan heenuunga.
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Fjoldi hettuglasa af pykkni Leysir Rummal eins skammts
2 x 1.000 skammtar 400 ml 0,2 ml
1 x 2.000 skammtar 400 ml 0,2 ml
1 x 4.000 skammtar 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 skammtar 1.200 ml 0,2 ml
2 x 4.000 skammtar 1.600 ml 0,2 ml

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pao a vio)

Engin einkenni saust eftir gjof tifalds haAmarksskammts af boluefni.

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 hzttu a
onzmismyndun

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad f4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé€ 6heimil 1 adildarrikinu 6llu eda & tilteknum

svedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

Krafist gaeti verid lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila eftir skilyroum i hverju
landi fyrir sig.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONZAEMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QIO1AD.

Béluetnid inniheldur frumutengda, lifandi, radbrigda kalkinaherpesveiru (HVT, haensnaldmunarveiru
(Marek’s disease virus) af sermisgerd 3) sem hefur verid erfoabreytt pannig ad hun tjai gen fyrir
samrunaprotein (F-protein) ND-veiru (Newcastle disease virus, NDV) og gen fyrir hemagglttinin
(HA) LPAI-fuglainfliensuveiru (low pathogenic avian influenza virus, LPAIV). Boluefnid 6rvar virkt
onzmi gegn sykingum af voldum ND-veiru og LPAI-veiru af undirtegund H9.

bar sem boluetnisstofninn inniheldur eingdngu genid sem kddar fyrir hemagglutinin-prétein ur
fuglainfliensuveiru er mégulegt ad greina a4 milli bolusettra og syktra fugla med greiningarpréfum
fyrir motefni gegn neuraminidasa.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, nema leysinn (Cevac Solvent Poultry) sem
fylgir til notkunar med pvi.

5.2 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum (pykkni): 3 ar.
Geymslupol leysisins i soluumbtdum: 30 manudir

Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu



bykkni:
Geymid og flytjid frosid i fljotandi kofhunarefni (-196°C).
Kanna 4 reglulega hvort nog fljotandi kéfnunarefni er i tonkum og fylla & pa eftir pérfum.

Leysir:

Geymid vio legri hita en 25°C.

Ma ekki frjosa.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

bykkni:

2 ml lykjur ur vatnsrofnu gleri af tegund I sem innihalda 1.000, 2.000 eda 4.000 skammta.
Lykjurnar eru festar 4 merkta stafi og geymdar i tonkum med fljotandi kdfnunarefni.

Leysir:
Plastpokar ur polyvinylkloridi: 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml og 1.600 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir 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.

Onotudum dyralyfjum og urgangi 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.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16/05/2023

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A

EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

Lykjur med pykkni og merkimidar, med 1.000, 2.000 eda 4.000 skommtum

1. HEITI DYRALYFS

NEWFLEND ND H9

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

rHVT/ND/H9

1.000 skammtar
2.000 skammtar
4.000 skammtar

3.  LOTUNUMER

Lot {niimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM (MERKIMIDA) A
LEYSINUM (EMA/CMDv/244519/2021 — Rev. 1)

Pokar meo 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eda 1.600 ml af leysi

1. HEITI LEYSIS

Cevac Solvent Poultry

2. PAKKNINGASTARD

400 ml
800 ml
1.000 ml
1.200 ml
1.600 ml

3.  MARKDYRATEGUND(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. IKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 5.  FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 6. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid lagri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa.

7. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

merki
eda
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

|8. LOTUNUMER

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
1. Heiti dyralyfs

NEWFLEND ND H9 stungulyfspykkni og leysir, dreifa

2. Innihaldslysing

Hver skammtur (0,05 ml eda 0,2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi kalkanaherpesveira, stofn rHVT/ND/H9 (frumutengd), sem tjair gen fyrir samrunaproétein
Newecastle-veikiveiru og gen fyrir hemagglutinin fuglainfliensuveiru af undirtegund H9: 3.000 —
12.000 PFU"

“skellumyndandi einingar (plaque forming unit)

bykkni: gulbranleitt pykkni.

Leysir: ter raudgul eda raud lausn.

3. Markdyrategundir

Hensni og frjovgud haenuegg

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6n@mingar hja eins dags gdmlum haenuungum eda 18 daga gémlum frjévgudum
hanueggjum:

. til ad draga ur kliniskum einkennum, vefjaskemmdum og veirutitskilnad af véldum
Newcastleveikiveiru (Newcastle disease virus, NDV),
. til a0 draga ur kliniskum einkennum, vefjaskemmdum og veirutitskilnadi af voldum H9

undirtegundar LPAI-veiru (low pathogenic avian influenza virus, LPAIV-H9)
Onazmi myndast
NDV: vi0 3 vikna aldur (minnkun & veirutitskilnadi sést fra 4 vikna aldri)
LPAIV-H9:  vid 4 vikna aldur
Onzmi endist
NDV: par til 9 vikum eftir bélusetningu
LPAIV-H9:  par til 9 vikum eftir bolusetningu
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varadarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

14



Bolusetja 4 alla fugla 1 hjordinni 4 sama tima.
Vidhafa 4 videigandi dyraleeknisfraeedilegar og bustjornarlegar radstafanir, svo sem hreinsun og
sotthreinsun, til ad fordast ad boluefnisstofninn berist fra bolusettum hopum til 6bolusettra hopa.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Eingdngu starfsmenn sem hafa hlotid videigandi pjalfun eiga ad medhondla tanka med fljotandi
koéfnunarefni og boluetni.

Nota & hlifdarbunad, p.e. hlifdarhanska, andlitshlif eda hlifdargleraugu og stigvél pegar dyralyfio er
medhondlad, p.e. 4dur en pad er tekid ur fljotandi kéfnunarefni og medan verid er ad pida lykjur og
opna per.

Frosnar glerlykjur geta sprungio vid skyndilegar hitastigsbreytingar. Fljétandi kdfnunarefni &
eingdngu ad geyma og nota a purrum og vel loftraestum stad. Heettulegt er ad anda ad sér
kéfnunarefnisgufu.

Varpfuglar:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars

dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun:
Engin sjukdomseinkenni komu fram eftir gjof tifalds hamarksskammts boluefnis.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad f4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

Krafist geeti verid lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila eftir skilyrdum i hverju
landi fyrir sig.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, nema leysinn sem fylgir til notkunar med pvi.

7. Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilveaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt 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 adfero vio lyfjagjof

Gjof i egg (in ovo): einn 0,05 ml skammtur, gefinn 1 18 daga gémul frjovgud henuegg.
Gjof undir huo: einn 0,2 ml skammtur, gefinn dagsgdmlum hanuungum.

Radlagdar bynningar fyrir gjof i egg (in ovo):

Stokum 0,05 ml skammti er sprautad i hvert 18 daga gamalt frjovgad hanuegg.
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Fjoldi hettuglasa af pykkni Leysir Rummal eins skammts
4 x 2.000 skammtar 400 ml 0,05 ml
2 x 4.000 skammtar 400 ml 0,05 ml
4 x 4.000 skammtar 800 ml 0,05 ml
5 x 4.000 skammtar 1.000 ml 0,05 ml
6 x 4.000 skammtar 1.200 ml 0,05 ml
8 x 4.000 skammtar 1.600 ml 0,05 ml

R4odlagdar pynningar fyrir gjof undir huo:

Stok inndeling sem nemur 0,2 ml i hvern dagsgamlan haenuunga.

Fjoldi hettuglasa af pykkni Leysir Rimmal eins skammts
2 x 1.000 skammtar 400 ml 0,2 ml
1 x 2.000 skammtar 400 ml 0,2 ml
1 x 4.000 skammtar 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 skammtar 1.200 ml 0,2 ml
2 x 4.000 skammtar 1.600 ml 0,2 ml

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Undirbuningur béluefnadreifunnar fyrir inndeelingu:
1. begar buid er ad reikna it magn pykknis sem parf og pad raimmal af leysi sem parf 4 ad taka pann
fjolda af lykjum sem nota parf hratt ar tankinum med fljétandi kéfnunarefni.

2. Dragio upp 2 til 5 ml af leysi i 5 til 10 ml seefda sprautu. Nota 4 sprautunal sem er a.m.k. af steerd
(gauge) 18.

3. Pidid innihald lykjanna hratt med pvi ad hrista paer varlega i 27-39°C vatnsbadi. Farga & lykjum
sem hafa verid piddar fyrir slysni, ekki ma frysta peer 4 ny undir neinum kringumstaedum.

4. Pegar buid er ad pida allt innihald lykjunnar 4 ad halda henni i atréttri hond medan hun er opnud, til
ad koma 1 veg fyrir averka ef hun skyldi brotna.

5. begar lykjan hefur verid opnud 4 ad draga innihald hennar haegt upp i sprautuna sem pegar
inniheldur 2 til 5 ml af leysi.

6. Sprautid dreifunni i pokann med leysinum. Blandid pannig pynnt boluefnid med pvi ad velta
pokanum varlega. Ekki 4 ad endurnyta opin ilat undan pynntu boluefni.

7. Dragid hluta af pynntu béluefninu upp i sprautuna til ad skola lykjuna med. Dragid skolid upp ur
lykjunni og sprautid pvi varlega i pokann med leysinum. Endurtakid einu sinni eda tvisvar.

8. Boluefnid sem hefur verid pynnt samkvemt lysingu er blandad med pvi ad velta pokanum varlega
svo pao sé tilbuid til notkunar. begar dyralyfid er tilbuid til notkunar er pad teert, einsleitt, rautt
stungulyf, dreifa. Blandid pynnt boluefnid reglulega med pvi ad hvolfa ilatinu nokkrum sinnum
medan a bolusetningu stendur, til ad tryggja ad dreifan haldist einsleit.

Endurtakid skref 2 til 7 fyrir pann fjolda af lykjum sem parf ad pida.

10. Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

bykkni:
Geymid og flytjid frosid i fljotandi kéfnunaretni (-196°C).
Kanna a reglulega hvort nog fljétandi kdfnunarefni er 1 tonkum og fylla a pa eftir pérfum.

16



Leysir:
Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir pynningu samkvaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerodir
EU/2/23/296/001-003

bykkni: 2 ml lykjur ur vatnsrofnu gleri af tegund I sem innihalda 1.000, 2.000 eda 4.000 skammta.
Lykjurnar eru festar a merkta stafi og geymdar i tonkum med fljétandi kdfnunaretni.

Leysir: Plastpokar tr polyvinylkloridi: 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml og 1.600 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.
Ungverjaland

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com
Simi: +800 3522 11 51
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