VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Vectormune FP ILT + AE frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

2.  INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (0,01 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Fuglabolusottarveira, stofn rFP-LT, sem tjair gen samrunaproteins (fusion protein gene) og
hjupproteins (encapsidation protein gene) smitandi kverka- og barkabolguveiru fugla,
lifandi 2,7 til 4,5 log10 TCID50*

Fuglamanubodlguveira, stofn Calnek 1143, lifandi 2,7 til 4,5 log10 EID50**
* s& skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum 1 vefjarektun (50% Tissue Culture Infective Dose,
TCID)
** g4 skammtur sem parf til a0 sykja 50% af eggjum (50% Egg Infective Dose, EID)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Frostpurrkaour stofn:
Dikaliumfosfat (E340(ii))
Gelatin

Laktosi
Kaliumdihydrégenfosfat (E340(i))
Sorbitol (E420)

Sukrosi

Tryptose phosphate broth
Vatn fyrir stungulyf
Leysir:

Glyserol (E422)

Patent blue V (E131)
Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkadur stofn: Ljésdrapplitur.

Leysir: ter, blar vokvi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Heensni.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar bolusetningar hja 8 til 13 vikna gémlum kjuklingum til ad draga Gr hidskemmdum af
voldum fuglabolusottar (fowlpox), til ad draga Ur kliniskum einkennum og skemmdum 1 barka af
voldum smitandi kverka- og barkabolgu (avian infectious laryngotracheitis) og til ad koma 1 veg fyrir

affoll i eggjaframleioslu af voldum fuglamanubolgu (avian encephalomyelitis).

Onami myndast
Fuglabolusott og smitandi kverka- og barkabolga: 3 vikum eftir bolusetningu.



Fuglamenubolga: 20 vikum eftir bolusetningu.

Onzmi endist i

Fuglabolusott: 34 vikur eftir bolusetningu.

Smitandi kverka- og barkabolga og fuglamanubdlga: 57 vikur eftir bolusetningu.
3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Boéluetnisstofninn gegn fuglameanubolguveiru getur borist til 6bolusettra fugla. Sérstaklega skal varast
ad boluefnisstofninn berist til dbolusettra fugla.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar vartudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Heensni:

Mjog algengar Proti 4 stungustad!, hrudur 4 stungustad’
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):

'Smavagilegt, deemigert fyrir boluefni gegn fuglabolusott, ztti ad hverfa innan 14 daga eftir
bolusetningu.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:

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

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis

einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.



3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar i vaeng.

Gefa 4 boluefnid einu sinni eftir ad fuglarnir hafa nad 8 vikna aldri og ekki seinna en 4 vikum fyrir
upphaf varptimabils.

Rummal sem gefa 4 er 0,01 ml (10 pl).

Béluefnid er gefid med stungu gegnum innra byrdi vaengs med gaffli (two pronged-applicator) sem
fylgir med pakkningunni. Gafflinum er stungid gegnum vaenginn nedan fra og geett ad pvi ad yta
fjoorum til hlidar, til ad draga tr heettu 4 ad stungid sé i 0.

Teygja 4 litillega 4 vaengnum.

R4016g0 pynning fyrir gjof:

Fjoldi boluefnislykja Riammal sem Rammal eins skammts
nota 4 af leysi
1x1000 skammtar 10 ml 0,01 ml
1x2000 skammtar 20 ml 0,01 ml

Undirbiningur béluefnisstungulyfs, dreifu

1. Notid sefda sprautu med nal sem er a.m.k. af steerd (gauge) 20-18 til ad draga 4-5 ml af leysi
upp ur hettuglasinu med leysinum og sprautid peim i hettuglasid med frostpurrkada stofninum
(frostpurrkad boluefni). Sveiflio glasinu varlega par til stofninn er uppleystur.

2. Dragid alla blondudu boluefnisdreifuna upp 1 sprautuna og sprautid henni 1 hettuglasid med
afganginum af leysinum.

3. Dragid sidan upp 4-5 ml af pynntri boéluefnisdreifunni ur hettuglasinu undan leysinum, notid pa
til ad skola hettuglasid undan boluefnisstofninum og sprautid peim sidan aftur i hettuglasid
undan leysinum.

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

Synt hefur verid fram a a0 ohett er ad gefa tifaldan hamarksskammit.

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 hattu a
6nzmismyndun

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 fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svaedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

ATCvet kooi: QI01AD

Boluetnid er lifandi, erfoabreytt fuglabdlusottarveira sem tjair himnusamrunaprotein og hjupprotein
smitandi kverka- og barkabdlguveiru, asamt lifandi fuglameanubolguveiru. Boluetnid érvar myndun

onzmis gegn veirum sem valda fuglabodlusott, smitandi kverka- og barkabdlgu og fuglamanubdlgu.

Mzelingar i sermi benda til pess ad hamarkshradi myndunar 6énemis gegn fuglamanubolgu naist 4 til
7 vikum eftir bolusetningu og ad 6nami endist par til 57 vikum eftir bolusetningu.
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Aukinn hradi 6rmyndunar (cicatrisation) vegna fuglabolusottar sést par til 49 vikum eftir bolusetningu.

5.  LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi.
5.2  Geymslupol

Geymslupol frostpurrkads stofns i soluumbtdum: 21 manudur

Geymslupol leysis 1 s6luumbiudum: 3 ar

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 2 klukkustundir

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

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

5.4 Ger0 og samsetning innri umbuda

Frostburrkadur stofn:

Hettuglas ur gleri af tegund I sem inniheldur 1000 eda 2000 skammta af boluefni.

Leysir (Cevac Solvent Wingweb):

Hettuglas ur gleri af tegund I sem inniheldur 10 ml (1000 skammta) eda 20 ml (2000 skammta) af
leysi.

Pakkningar:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 1.000 skammta af boluefni, 1 hettuglasi med 10 ml af
leysi og 1 gaffli til a0 gefa boluefnid (pronged applicator).

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 2.000 skammta af boluefni, 1 hettuglasi med 20 ml af
leysi og 1 gaffli til ad gefa boluefnid (pronged applicator).

Pappaaskja me0 5 hettuglosum sem hvert inniheldur 1.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
5 hettuglosum sem hvert inniheldur 10 ml af leysi og 5 géfflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Pappaaskja me0 5 hettuglosum sem hvert inniheldur 2.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
5 hettuglosum sem hvert inniheldur 20 ml af leysi og 5 géfflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Pappaaskja med 10 hettuglosum sem hvert inniheldur 1.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
10 hettuglésum sem hvert inniheldur 10 ml af leysi og 10 gofflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Pappaaskja med 10 hettuglosum sem hvert inniheldur 2.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
10 hettuglésum sem hvert inniheldur 20 ml af leysi og 10 gofflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/250/001-006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24/04/2020.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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 IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (frostpurrkadur stofn + leysir + gafflar til a0 gefa béluefnid)

1.  HEITI DYRALYFS

Vectormune FP ILT + AE frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,1 ml) inniheldur:

rFPLT veira 2,7 ti1 4,5 log10 TCID50
AE veira 2,7 til 4,5 log10 EID50

| 3.  PAKKNINGASTARD

1x{1.000 skammtar + 10 ml leysir + 1 gaffall til ad gefa boluefnid}
1x{2.000 skammtar + 20 ml leysir + 1 gaffall til ad gefa boluefnid}

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hensni.

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vaeng.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota lyfid innan 2 klukkustunda.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli.

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/20/250/001
EU/2/20/250/002

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer} (fyrir frostburrkadan stofn og leysi)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (frostpurrkadur stofn)

1.  HEITI DYRALYFS

Vectormune FP ILT + AE frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,01 ml) inniheldur:

rFPLT veira 2,7 ti1 4,5 log10 TCID50
AE veira 2,7 til 4,5 log10 EID50

3. PAKKNINGASTZARD

5x1.000 skammtar
5x2.000 skammtar
10x1.000 skammtar
10x2.000 skammtar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hensni

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i veeng.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota lyfid innan 2 klukkustunda.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/250/003 (5x1.000 skammtar)
EU/2/20/250/004 (5x2.000 skammtar)
EU/2/20/250/005 (10x1.000 skammtar)
EU/2/20/250/006 (10x2.000 skammtar)

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}

13



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (leysir + gafflar til ad gefa boluefnio)

1.  HEITI DYRALYFS

Cevac Solvent Wingweb

‘ 2. VIRKINNIHALDSEFNI

| 3.  PAKKNINGAST/AERD

5x10 ml leysir + 5 gafflar til ad gefa boluefnid
5x20 ml leysir + 5 gafflar til ad gefa boluefnid
10x10 ml leysir + 10 gafflar til ad gefa boluefnid
10x20 ml leysir + 10 gafflar til ad gefa boluefnio

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hensni

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEID(IR)

Til notkunar i veeng.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 2 klukkustunda.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio 1 keeli.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/250/003 (5x10 ml)
EU/2/20/250/004 (5x20 ml)
EU/2/20/250/005 (10x10 ml)
EU/2/20/250/006 (10x20 ml)

| 15. LOTUNUMER

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

MERKIMIBPI A FROSTPURRKADAN STOFN

| 1.  HEITI DYRALYFS

Vectormune FP ILT + AE

1.000 skammtar
2.000 skammtar

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

rFPLT
AE

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

16



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIBI A LEYSI

| 1.  HEITI DYRALYFS

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Vectormune FP ILT + AE frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

2. Innihaldslysing

Hver skammtur (0,01 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Fuglabolusottarveira, stofn rFP-LT, sem tjair gen samrunaproteins (fusion protein gene) og
hjapproteins (encapsidation protein gene) smitandi kverka- og barkabolguveiru fugla,
lifandi 2,7 til 4,5 log10 TCID50*
Fuglamenubolguveira, stofn Calnek 1143, lifandi 2,7 til 4,5 log10 EID50**

* s& skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum 1 vefjarektun (50% Tissue Culture Infective Dose,

TCID)

** sa skammtur sem parf til ad sykja 50% af eggjum (50% Egg Infective Dose, EID)

Frostpurrkadur stofn: Ljésdrapplitur.

Leysir: ter, blar vokvi.

3. Markdyrategundir

Hensni.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar bolusetningar hja 8 til 13 vikna gémlum kjuklingum til a0 draga tr kliniskum einkennum
hudskemmda af véldum fuglabdlusoéttar (fowlpox), til ad draga ar kliniskum einkennum og
skemmdum i barka af véldum smitandi kverka- og barkabolgu (avian infectious laryngotracheitis) og
til ad koma 1 veg fyrir affoll i eggjaframleidslu af voldum fuglamanubolgu (avian encephalomyelitis).
Onzmi myndast:

Fuglabolusott og smitandi kverka- og barkabolga: 3 vikum eftir bolusetningu.

Fuglamenubolga: 20 vikum eftir bolusetningu.

Onami endist i:

Fuglabolusott: 34 vikur eftir bolusetningu.

Smitandi kverka- og barkabolga og fuglamanubdlga: 57 vikur eftir bolusetningu.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro fyrir hverja markdyrategund:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
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Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Boluefnisstofninn gegn fuglamanubolguveiru getur borist til 6bolusettra fugla. Sérstaklega skal varast
a0 boluefnisstofninn berist til 6bolusettra fugla.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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

Varp:
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 pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

Synt hefur verid fram a ad ohzatt er ad gefa tifaldan hamarksskammt.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

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

7. Aukaverkanir

Hensni:

Mjog algengar Proti 4 stungustad', hridur 4 stungustad’
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):

'Smavagilegt, deemigert fyrir boluefni gegn fuglabolusott, ztti ad hverfa innan 14 daga eftir
boélusetningu.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo 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 adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i veeng.

Gefa 4 boluefnid einu sinni eftir ad fuglarnir hafa nad 8 vikna aldri og ekki seinna en 4 vikum fyrir
upphaf varptimabils.Rimmal sem gefa 4 er 0,01 ml (10 pl). Boluefnid er gefid med stungu gegnum

innra byrdi vaengs med gaffli (pronged-applicator). Gafflinum er stungid gegnum venginn nedan fra
og geett ad pvi ad yta fjoorum til hlidar, til ad draga Gr haettu & ad stungid sé 1 0.
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Teygja 4 litillega 4 vaengnum.

R4016g0 pynning fyrir gjof:

Fjoldi boluefnislykja Riammal sem Riammal eins skammts
nota a af leysi
1x1000 skammtar 10 ml 0,01 ml
1x2000 skammtar 20 ml 0,01 ml

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Undirbuningur béluefnisstungulyfs, dreifu

1. Noti0 sefda sprautu med nal sem er a.m.k. af steerd (gauge) 20-18 til ad draga 4-5 ml af leysi
upp ur hettuglasinu med leysinum og sprautid peim i hettuglasid med frostpurrkada stofninum
(frostpurrkad boluefni). Sveiflio glasinu varlega par til stofninn er uppleystur.

2. Dragid alla blondudu boluefnisdreifuna upp 1 sprautuna og sprautid henni 1 hettuglasid med
afganginum af leysinum.

3. Dragid sidan upp 4-5 ml af pynntri béluefnisdreifunni tr hettuglasinu undan leysinum, notid pa
til ad skola hettuglasid undan boluetnisstofninum og sprautid peim sidan aftur i hettuglasid
undan leysinum.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 2 klukkustundir

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/20/250/001-006
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Frostpurrkadur stofn: Hettuglas tr gleri af tegund I sem inniheldur 1000 eda 2000 skammta af
boluefni.

Leysir (Cevac Solvent Wingweb): Hettuglas ur gleri af tegund I sem inniheldur 10 ml (1000 skammta)
e0a 20 ml (2000 skammta) af leysi.

Pakkningar:

Pappaaskja me0 1 hettuglasi sem inniheldur 1.000 skammta af boluefni, 1 hettuglasi med 10 ml af
leysi og 1 gaffli til ad gefa boluefnid (pronged applicator).

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 2.000 skammta af boluefni, 1 hettuglasi med 20 ml af
leysi og 1 gaffli til a0 gefa boluefnid (pronged applicator).

Pappaaskja med 5 hettuglosum sem hvert inniheldur 1.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
5 hettuglosum sem hvert inniheldur 10 ml af leysi og 5 gofflum til ad gefa boluetnid (pronged
applicators).

Pappaaskja me0 5 hettuglosum sem hvert inniheldur 2.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
5 hettuglésum sem hvert inniheldur 20 ml af leysi og 5 gofflum til ad gefa boluetnid (pronged
applicators).

Pappaaskja med 10 hettuglosum sem hvert inniheldur 1.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
10 hettuglosum sem hvert inniheldur 10 ml af leysi og 10 gofflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Pappaaskja med 10 hettuglosum sem hvert inniheldur 2.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
10 hettugldsum sem hvert inniheldur 20 ml af leysi og 10 gofflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir 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
Simantimer: +800 35 22 11 51
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