VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

FATROVAX RHD stungulyf, dreifa handa kaninum

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Smitandi lifrardrepsveira hja kaninum (RHDV1), VP1la* >1 RP**
Smitandi lifrardrepsveira af gerd 2 hja kaninum (RHDV2), VP1ab* >1 RP**

* Radbrigda veiruhjupsprotein
** Hlutfallsleg virkni: ELISA med samanburdi vid samanburdarsermi hja bolusettum musum

(:)nzemisglzeéar:

Alhydroxid (as AI*") 0,83 mg
Hjalparefni:

Tioémersal 0,05 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

Hyvit, vatnskennd dreifa me0 1éttri hvitri setmyndun.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kaninur, p.m.t. dvergkaninur

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6n@mingar hja kaninum fra 28 daga aldri til pess ad draga ir danartidni, sykingum,
kliniskum teiknum og liffeeraskada hja kaninum af voldum smitandi lifrardrepsveiru RHDV1 og
RHDV2.

Onzmi myndast: 1 viku (7 dgum) eftir bolusetningu.

Onazmi endist: 1 4r.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund



Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
Ekki er haegt ad utiloka méguleg ahrif af voldum moétefna fra modur vid radlagdan
bolusetningaraldur.

4.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Medhondla skal ungafullar kaninur med sérstakri adgat til pess ad koma i veg fyrir streitu og hattu
a fosturlati.
Ekki var lagt mat a ahrif 4 6ryggi i tengslum vid @&xlunargetu hja karlkyns kaninum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

f rannséknum sést eda finnst hugsanlega 6rlitill hntdur (ad hamarki 5,2 mm i pvermal) &
stungustadnum fyrstu vikuna eftir bolusetningu, sem hverfur fljott. Algengt var ad vart yrdi vid
smaa hntda i undirhud 4 stungustad vid krufningu i rannsdoknum & endurteknum skommtum.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri 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)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp
Dyralyfid ma nota 4 medgdéngu.
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inndeelingar undir hud.
Bolusetningaraeetlun: Gefid fyrsta skammtinn (0,5 ml) vid 28 daga aldur.
Endurboélusetning: 4 12 manada fresti.

Bolusetning med framsetningu med stokum skammti (0,5 ml)
Festa parf afylltu sprauturnar ar gleri vio nalina sem fylgir pakkningunni. Gefid einn skammt med
inndeelingu undir hud.

Boélusetning med fjdlskammta framsetningu (50 skammtar (25 ml) eda 200 skammtar (100 ml))



Gata parf i tappann ur teygjanlegu fjollidunni a polypropylen-glasinu med nal (fest vid sprautu) til
pess ad draga upp videigandi rammal til bolusetningar (0,5 ml fyrir hvert dyr). Gefid einn skammt
med inndaelingu undir hid.

Fyrir notkun skal lata boluefnid na stofuhita.
Hristid vel fyrir notkun til ad dreifa aftur Gr setmyndun.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur

Hja dvergkaninum var algengt a0 vart yrdi vid smaa hntida a stungustad eftir gjof a tvofoldum
skammti sem hurfu sidar algerlega a tveimur vikum.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onzmislyf handa kaninum, 6virkjad veirub6luefni, smitandi lifrardrepsveira
hja kaninum.
ATCvet flokkur: QIO8AAOI.

Til pess a0 6rva virka oneemingu gegn RHDV1 (hefdbundnum stofni) og RHDV2 (nyju afbrigdi).
Virku efnin 1 boluefninu eru tv radbrigda protein: smitandi lifrardrepsveira hja kaninum VPla
(veiruhjupsprétein VP1 og VP2 af stofni Ast89) og smitandi lifrardrepsveira hja kaninum 2 VP1ab
(blendingur af stofnum Ast89 og N11), sem safnast sjalfkrafa saman i veirulikar agnir.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Alhydroxid

Tiomersal

Natriumdihydrogenfosfat dihydrat

Dinatriumfosfat dédekahydrat
Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 9 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 10 klst.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2 °C — 8 °C).



Ma ekki frjosa.
Til varnar gegn ljosi.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Fjolskammta framsetning: Polypropylen-glos af steerdinni 25 eda 100 ml sem innihalda 50 eda
200 skammta, med tappa af gerd I r teygjanlegri {fj6llidu og alloki.

Framsetning med stokum skammti: Sprautur ur gleri af gerd I af steerdinni 0,5 ml sem innihalda
skammtan skammt, med tappa ur teygjanlegri fjollidu og sefdum einnota nalum.

Pakkningasteerdir:

Pappirsaskja med 5 afylitum sprautum med 1 skammti (5 x 0,5 ml), 4samt seefoum einnota nalum i
hlifdarhulstri fyrir hverja sprautu.

Pappaaskja med 1 polypropylen-glasi med 50 skdommtum.

Pappaaskja med 1 polypropylen-glasi med 200 skommtum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur
vio notkun peirra

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIA

Netfang: fatro@fatro.it

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/21/275/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:16/08/2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna og framleidenda sem eru abyrgir fyrir

lokasampykkt

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Italia

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virku efnin sem eru lifefni ad uppruna og @tlud til ad vekja virkt 6nzemi falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjalparefnin (p.m.t. dnamisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins
eru ymist leyfo innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvemt t6flu 1 i
vidaukanum vid reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr.37/2010 eda talin falla utan
reglugerdar (EB) nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



(5 x 1 skammtur) pappaaskja

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

25 ml glas (50 skammtar), 100 ml glas (200 skammtar) og 5 x 0,5 ml afylltar sprautur

[1.  HEITI DYRALYFS

FATROVAX RHD stungulyf, dreifa handa kaninum

|2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Smitandi lifrardrepsveira hja kaninum (RHDV1), VP1a* >1 RP**
Smitandi lifrardrepsveira af gerd 2 hja kaninum (RHDV2), VP1ab*

* Radbrigoda veiruhjupsprotein

** Hlutfallsleg virkni: ELISA préf med samanburdi vid samanburdarsermi hja bolusettum misum

[3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

| 4. PAKKNINGASTZRD

25 ml (50 skammtar)
100 ml (200 skammtar)
5x 0,5 ml (5 x 1 skammtur)

[S.  DYRATEGUND(R)

Kaninur, p.m.t. dvergkaninur

6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inndeelingar undir huo.
Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

|8.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: null dagar.




[9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

|10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.

[11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn 1josi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM
LYFJUM EPA URGANGI, EF VID A

Fargid Grgangi i samreemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14. VARNADPARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIA

Netfang: fatro@fatro.it

| 16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/21/275/001 5 x 1 skammtur
EU/2/21/275/002 50 skammtar
EU/2/21/275/003 200 skammtar


mailto:fatro@fatro.it

[17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

100 ml glas

1. HEITI DYRALYFS

FATROVAX RHD stungulyf, dreifa handa kaninum

| 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Smitandi lifrardrepsveira hja kaninum (RHDV1), VP1a*, >1 RP**
Smitandi lifrardrepsveira af gerd 2 hja kaninum (RHDV2), VPlab*  >1 RP**

* Radbrigda veiruhjipsprotein
*%*: Hlutfallsleg virkni: ELISA prof med samanburdi vid samanburdarsermi hja bolusettum misum

[3. LYFJAFORM

4. PAKKNINGASTZRD

100 ml (200 skammtar)

[5. DYRATEGUND(IR)

Kaninur

6. ABENDING(AR)

[7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Skammtur: 0,5 ml med inndelingu undir htd.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: null dagar.

[9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

[10. FYRNINGARDAGSETNING




FYRNIST {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.

[11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARI’JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM
LYFJUM EPA URGANGI, EF VID A

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

[14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIA

Netfang: fatro@fatro.it

| 16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/21/275/003

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}


mailto:fatro@fatro.it

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI
UMBUDUM

25 ml glas

[1.  HEITI DYRALYFS

FATROVAX RHD stungulyf, dreifa handa kaninum

|2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur:
Smitandi lifrardrepsveira hja kaninum (RHDV1), VP1a >1 RP**
Smitandi lifrardrepsveira af gerd 2 hja kaninum (RHDV2), VP1ab >1 RP**

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

50 skammtar

4. IKOMULEID(IR)

Til inndeelingar undir hud.

|5.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null dagar.

6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.

[8.  VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI
UMBUDUM

0,5 ml afyllt sprauta

1. HEITI DYRALYFS

FATROVAX RHD stungulyf, dreifa handa kaninum

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur:

VPlatur RHDVI1 >1 RP**
VPlab ur RHDV2 >]1 RP**

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 skammtur.

[4. IKOMULEID(IR)

Til inndaelingar undir hud.

|5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: null dagar.

6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

[8.  VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.



B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL:
FATROVAX RHD stungulyf, dreifa handa kaninum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (BO), ITALIA

2. HEITI DYRALYFS

FATROVAX RHD stungulyf, dreifa handa kaninum

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Smitandi lifrardrepsveira hja kaninum (RHDV1), VP1a* >1 RP**
Smitandi lifrardrepsveira af gerd 2 hja kaninum (RHDV2), VPlab*  >1 RP**

* Radbrigda veiruhjupsprotein
** Hlutfallsleg virkni: ELISA prof med samanburdi vid samanburdarsermi hja bolusettum miisum

Qnaemisglaeéar:
Alhydroxid (sem AI*")

Rotvarnarefni:
Tiomersal

Hyvit, vatnskennd dreifa me0 1éttri hvitri setmyndun sem audvelt er a0 dreifa a ny.

4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6neemingar hja kaninum fra 28 daga aldri til pess a0 draga Uir danartidni, sykingum,
kliniskum teiknum og liffeeraskada hja kaninum af véldum smitandi lifrardrepsveiru RHDV1 og
RHDV2.

Onazmi myndast: 1 viku (7 dogum) eftir bélusetningu.
Onemi endist: 1 ar.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR



[ rannséknum sést eda finnst hugsanlega 6rlitill hnadur 4 stungustadnum fyrstu vikuna eftir
bolusetningu, sem hverfur flj6tt. Algengt var ad vart yrdi vid smaa hnida i undirhud 4 stungustad vid
krufningu i ranns6knum & endurteknum skémmtum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

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

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Kaninur, p.m.t. dvergkaninur

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

0,5 ml med gjof undir hud.

Bolusetningaraztlun:
Gefi0 fyrsta skammtinn vid 28 daga aldur; endurbolusetjid 4 12 ménada fresti.

Bolusetning med stakskammta pakkningu (0.5 ml)
Festa parf afylltar sprautur ar gleri vid nal sem fylgir umbadunum. Gefid einn skammt med
inndelingu undir huo.

Bolusetning med fj6lskammta pakkningum (50 skammtar (25 ml) eda 200 skammtar (100 ml))
Stinga parf i tappa ur teygjanlegri fjolliou & polypropylenglosunum med nal (sem fost er vid
sprautu) til pess ad draga upp videigandi rammal fyrir bélusetningu (0,5 ml fyrir hvert dyr). Gefid
einn skammt med inndaelingu undir had.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Fyrir notkun skal lata boluefnio né stofuhita.
Hristid vel fyrir notkun til pess ad dreifa r botnfalli.

10. BIDTIiMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.



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

Geymid og flytjid 1 keeli (2 °C — 8 °C).
M3 ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skjunni og umbudunum 4 eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 10 klst.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ef morg lyf eru gefin i einu er ekki haegt ad utiloka ad pad valdi truflunum &4 medferd 4 peim aldri sem
radlagt er ad gefa bolusetningu.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Medhondla skal ungafullar kaninur med sérstakri adgat til pess a0 koma 1 veg fyrir streitu og haettu 4
fosturlati.

Ekki var lagt mat 4 ahrif & exlunargetu hja karlkyns kaninum.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof eda varp:
Dyralyfid ma nota 4 medgdongu.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs.

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

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Hja dvergkaninum var algengt ad vart yrdi vid smaa hntida a stungustad eftir gjof a
tvofoldum skammti sem hurfu sidar.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VIP A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Leitio rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

Pappirsaskja med 5 afylltum sprautum med 1 skammti (5 x 0,5 ml), 4samt seefoum einnota nalum i
hlifdarhulstri fyrir hverja sprautu.

Pappaaskja med 1 polypropylen-glasi med 50 skdmmtum.

Pappaaskja med 1 polypropylen-glasi med 200 skommtum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Onzmisfradilegir eiginleikar:

Til pess a0 orva virka 6neemingu gegn RHDV1 (hefdbundnum stofni) og RHDV2 (nyju afbrigdi).
Virku efnin 1 boluefninu eru tvo radbrigda protein: smitandi lifrardrepsveira hja kaninum VPla
(veiruhjupsprotein VP1 og VP2 af stofni Ast89) og smitandi lifrardrepsveira hja kaninum 2 VP1ab
(blendingur af stofnum Ast89 og N11), sem safnast sjalfkrafa saman i veirulikar agnir.


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