VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

PREVEXXION RN stungulyfspykkni og leysir, dreifa

2. INNIHALDSLYSING

Hver 0,2 ml skammtur af bdluefnisdreifu inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frumutengd lifandi radbrigda hansnaldmunarveira (Marek’s disease), sermisgerd 1,

stofn RN1250 2,9 til 3,9 logio PFU*

*PFU: skellumyndandi einingar (plague forming units).

Hjéalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni:

Frosid béluefnispykkni:

Dimetylsulfoxid

199 Earle medium

Natriumhydrogenkarbdnat

Saltsyra

Vatn fyrir stungulyf

Leysir:

Sukrosi

Vatnsrofio kasein

Fendlsulfonphtalein (fendl rautt)

Dikaliumfosfat

Kaliumdihydrégenfosfat

Natriumhydroxid eda saltsyra (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

pykkni: gul til raudbleik épallysandi einsleit dreifa.

Leysir: appelsinuraud, ter lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Haensni.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6nzemingar a sélarhringsgémlum kjaklingum til pess ad koma i veg fyrir daudsfoll og

Klinisk einkenni og draga ur vefjaskemmdum af voldum haensnaldmunarveiru (Marek‘s disease)
(p.m.t. mjog meinvirkrar hansnalémunarveiru).



Qnaemi myndast: 5 dégum eftir bélusetningu.
Oneami endist: Ein bolusetning dugar til pess ad veita vorn allt dhattutimabilid.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4  Sérstok varnadarord

Einungis skal boélusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundunum:

Vidhafid hefdbundnar varudarradstafanir vardandi smitgat vid oll ferli lyfjagjafarinnar.

par sem um er ad rada lifandi boluefni getur stofn boluefnisins skilist ut fra bélusettum fuglum, en
pad hefur ekki verid synt fram & petta vid pau skilyrdi sem rannsoknir fara fram vid.

Samt sem adur skal gera videigandi dyraleknisfraedilegar og bastjornarlegar radstafanir til ad koma i
veg fyrir ad béluefnisstofninn berist til dbdlusettra haensna og annarra mottaekilegra dyrategunda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Vid medhondlun dyralyfsins skal klaedast personulegum hlifdarbinadi sem samanstendur af hdnskum,
gleraugum og stigvélum, &dur en pad er tekid ar fljétandi kéfnunarefni og & medan lykjan er pidd og
opnud. Frosnar glerlykjur geta sprungid vid skyndilegar hitastigsbreytingar. Eingéngu skal geyma og
nota fljétandi kéfnunarefni a purru og vel loftraestu svaedi. Inndndun & fljétandi kéfnunarefni er
heettuleg.

§érstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir
Heensni.
Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stdougt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja fylgisedil fyrir upplysingar um videigandi tengilidi.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid er hannad til notkunar hjéa sélarhringsgémlum kjuklingum og par af leidandi hefur ekki 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 4 ad blanda méa pessu béluefni saman vid
og gefa samtimis Vaxxitek HVT+IBD. begar haensni med motefni fra modur gegn
heensnaldmunarveiru (Marek‘s disease ) eru bolusett med bléndu pessara bdluefna getur ordid seinkun
a4 myndun énaemis gegn smitandi gumboroveiki (Gumboro disease). Blandada b6luefnisdreifan er ekki
&tlud til oneemingar & frjovgudum eggjum.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 63ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.



3.9

Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir hio.

Boluefnisdreifan Gtbuin:

Notid hlifdarhanska, gleraugu og stigvél pegar lykja er pidd og opnud. Medhdndlun fljétandi
kofnunarefnis skal fara fram & vel loftraestu svaedi.

Bléndun béluefnisins skal skipuleggja adur en lykjurnar eru teknar ur fljétandi kdfnunarefni.
Nékveemt magn boluefnislykja og magn leysis skal reiknad fyrst i samraemi vid deemin i
toflunni hér fyrir nedan. Pegar pessu lyfi er blandad vid Vaxxitek HVT+IBD skal pynna badi
lyfin i sama poka med leysi eins og tilgreint er hér fyrir nedan.

Poki med leysi Fjoldi lykja med Fjoldi lykja med
Prevexxion RN Vaxxitek HVT+I1BD
1 x 200 ml 1 x 1.000 skammtar 1 x 1.000 skammtar
1 x 400 ml 2 x 1.000 skammtar 2 x 1.000 skammtar
eda 1 x 2.000 skammtar eda 1 x 2.000 skammtar
4 x 1.000 skammtar
1 x 800 ml eda 2 x 2.000 skammtar eéi); i'goé)o%ksg mtrzr[ar
eda 1 x 4.000 skammtar '

Takid eingdngu ur ilatinu sem inniheldur fljétandi k6fnunarefni peer lykjur sem & ad nota strax.
Pidid innihald lykjanna & hradvirkan hatt med pvi ad hreyfa paer varlega i vatni sem er 25-30°C.
pidingarferlid & ekki ad vara lengur en 90 sekindur. Framkveaemid nasta prep an tafar.

Um leid og lykjurnar eru pidnadar skal purrka paer med hreinum pappirskldt og sidan skal halda
& peim med Utréttum handleggjum fra likamanum medan peer eru opnadar (til pess ad koma i
veg fyrir slys ef einhver lykja skyldi brotna).

Veljid seefda sprautu i videigandi steerd til pess ad draga upp boluefnid ar 6llum lykjunum sem
buid er ad pida og festid & hana nal sem er 18 gauge eda steerri.

Rifid ytri pokann af pokanum med leysinum og stingid sidan sprautunalinni varlega i gegnum
skilrimid & einni af leidslunum sem tengja pokann og dragid upp 2 ml af leysi. Ekki nota
leysinn ef hann er skyjadur.

Dragid sidan allt innihaldid ar 6llum piddu lykjunum upp i sprautuna. Gerid petta med pvi ad
draga haegt upp innihald hverrar lykju med pvi ad halla lykjunni varlega fram og setja nalina inn
pannig ad skabrunin sndi nidur ad botni lykjunnar. Haldid afram par til baid er ad draga upp allt
bo6luefnid ar lykjunni.

Flytjid innihald sprautunnar yfir i pokann med leysinum.

Blandid boluefninu varlega i pokanum med leysinum med pvi ad hreyfa pokann fram og til
baka.

pad er mikilvaegt ad skola lykjurnar og lykjuendana. betta er gert med pvi ad draga litid magn af
leysinum med boluefninu upp i sprautuna. Fyllid sidan lykjubolina og enda lykjanna rélega med
bvi. Dragid upp innihaldid dar lykjubolunum og lykjuendunum og deelid pvi sidan aftur i pokann
meod leysinum.

Endurtakid skolunarferlid einu sinni.

Endurtakid pidingu, opnun, flutning og skolun fyrir pann fjélda lykja sem & ad pynna i pokanum
med leysinum.

Béluefnid er tilbaid til notkunar og skal blanda pad med varlegri hreyfingu og nota tafarlaust.
Vid bolusetninguna skal varlega velta pokanum reglulega til pess ad tryggja ad
boluefnisblandan haldist einsleit.

Béluefnid er teer, appelsinuraud stungulyfsdreifa sem skal nota innan tveggja klukkustunda.
Ekki frysta pad undir nokkrum kringumstaeedum. Ekki endurnota ilat med boluefni sem buid er
ad opna.

Skémmtun:
Ein stok inndeaeling med 0,2 ml i hvern sélarhringsgamlan kjukling.



Adferd vid lyfjagjof:
Boéluefnid skal gefid med inndaelingu undir had i halsinn.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og méteitur par sem pad & vid )

Takmorkud og skammvinn ahrif & voxt komu fram pegar 10-faldur hamarksskammtur var gefinn
6syktum haensnum af kyninu hvitur itali.

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
a 6neemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONZAEMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kddi: QI0LADO3

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa fuglum, lifandi veiruboluefni.

Boluefnid inniheldur radbrigda RN1250 veiru innan fosturvisisfrumna hansna.

Boluefnid er honnud haensnalomunarveira (Marek’s disease) sem samanstendur af 3 stofnum af
sermisgerd 1. | erfdamengi hennar eru einnig langar endurteknar endaradir af REV veiru
(reticuloendotheliosis virus). Béluefnid érvar virkt Gnemi gegn haensnaldmun hja haensnum.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi eda pau
dyralyf sem nefnd eru i kafla 3.8.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ér.
Geymslupol leysisins i séluumbudum: 2 ér.
Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 2 Kkist. vid leegri hita en 25°C.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Bdluefnispykkni:

Geymid og flytjid frosid i fljotandi kdfnunarefni.

[1atid med fljotandi kdfnunarefninu parf ad skoda reglulega med tilliti til magns fljotandi
kdfnunarefnis og skal fylla & pad eftir porfum.

Fargio 6llum lykjum sem hafa pidnad fyrir slysni.

Leysir:
Geymid vid legri hita en 30°C. Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.



5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Bdluefnispykkni:

- Lykja ar gleri af tegund 1 med 1.000 skdmmtum af boluefni, 5 lykjur i burdargrind.

- Lykja ur gleri af tegund 1 med 2.000 skémmtum af béluefni, 5 lykjur i burdargrind.

- Lykja ur gleri af tegund 1 med 4.000 skémmtum af béluefni, 4 lykjur i burdargrind.
Burdargrindunum med lykjunum er komid fyrir i hylkjum og hylkin eru sidan geymd i ilati med
fljotandi kéfnunarefni.

Leysir:

- POlyvinylklorid poki sem inniheldur 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml,
1.600 ml, 1.800 ml eda 2.400 ml.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs 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
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADPSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/254/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20/07/2020.

9. DAGSETNING SIiBDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MMIAAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

LYKJA

| 1. HEITI DYRALYFS

PREVEXXION RN

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1.000
2.000 \"
4000 ¥

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM FYRIR LEYSI

POKI

| 1. HEITILEYSIS

Leysir fyrir frumutengd béluefni fyrir haensni

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

200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1.000 ml
1.200 ml
1.600 ml
1.800 ml
2.400 ml

3. IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn sem fylgir med béluefninu fyrir notkun.

‘ 4, GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30° C. Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

|5.  LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

‘ 1. VARNADARORPIN , DYRALYF*

Dyralyf. ™\ Boehringer
l”|l Ingelheim
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

PREVEXXION RN stungulyfspykkni og leysir, dreifa

2. Innihaldslysing

Hver 0,2 ml skammtur af béluefnisdreifu inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frumutengd lifandi radbrigda haensnaldmunarveira (Marek’s disease), sermisgerd 1,

stofn RN1250 2,9 til 3,9 logio PFU*
*PFU: skellumyndandi einingar (plague forming units).

pykkni: gul til raudbleik épallysandi einsleit dreifa.

Leysir: appelsinuraud, teer lausn.

3. Markdyrategundir

Hansni.

4.  Abendingar fyrir notkun

Til virkrar éneemingar & sélarhringsgémlum kjuklingum til pess ad koma i veg fyrir daudsfoll og
Klinisk einkenni og draga ur vefjaskemmdum af voldum hansnalémunarveiru (Marek'‘s disease)
(p.m.t. mjog meinvirkrar haensnalémunarveiru).

Qnaemi myndast: 5 dégum eftir bélusetningu.
Onami endist: Ein bolusetning dugar til pess ad veita vorn allt dhaettutimabilid.
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord
Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Serstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vidhafid hefdbundnar varidarradstafanir vardandi smitgéat vid 6l ferli lyfjagjafarinnar.

par sem um er ad reda lifandi bluefni getur stofn bdluefnisins skilist ut fra bolusettum fuglum, en
pad hefur ekki verid synt fram & petta vio pau skilyrdi sem rannsoknir fara fram vid. Samt sem adur
skal gera videigandi dyraleknisfreedilegar og bustjornarlegar radstafanir til ad koma i veg fyrir ad
boluefnisstofninn berist til bdlusettra haeensna og annarra motteekilegra dyrategunda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Vid medhondlun dyralyfsins skal kledast personulegum hlifdarbinadi sem samanstendur af honskum,
gleraugum og stigvélum, &dur en pad er tekid ar fljétandi kéfnunarefni og & medan lykjan er pidd og
opnud. Frosnar glerlykjur geta sprungid vid skyndilegar hitastigsbreytingar. Eingéngu skal geyma og
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nota fljétandi kdfnunarefni & purru og vel loftraestu svaedi. Inndndun & fljétandi kéfnunarefni er
heettuleg.

Varpfuglar:
Dyralyfid er hannad til notkunar hja sélarhringsgdmlum kjaklingum og par af leidandi hefur ekki verid

synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid varp.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda méa pessu béluefni saman vid
og gefa samtimis Vaxxitek HVT+IBD. begar haensni med moétefni fra modur gegn
haensnalomunarveiru (Marek'‘s disease ) eru bdlusett med blondu pessara boluefna getur ordid seinkun
& myndun énaemis gegn smitandi gumboroveiki (Gumboro disease). Blandada boluefnisdreifan er ekki
&tlud til dneemingar & frjovgudum eggjum.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis 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.

Ofskémmtun:
Takmorkud og skammvinn ahrif & voxt komu fram pegar 10-faldur hamarksskammtur var gefinn
6syktum haensnum af kyninu hvitur itali.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf, nema pau sem nefnd eru i kaflanum
»Milliverkanir og leysinn sem fylgir til notkunar med pvi.

7. Aukaverkanir
Heensni.
Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria 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

Ein stok inndeaeling med 0,2 ml i hvern sélarhringsgamlan kjukling.
Bdluefnid skal gefid med inndaelingu undir had i halsinn.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Bdluefnisdreifan utbuin:

o Notid hlifoarhanska, gleraugu og stigvél pegar lykja er pidd og opnud. Medhondlun fljétandi
kofnunarefnis skal fara fram & vel loftreestu svaedi.

o Blondun boluefnisins skal skipuleggja adur en lykjurnar eru teknar ar fljétandi kéfnunarefni og
nékveemt magn béluefnislykja og magn leysis skal reiknad fyrst i samraemi vid deemin i téflunni
hér fyrir nedan. begar pessu lyfi er blandad vid Vaxxitek HVT+IBD skal pynna bedi lyfin i
sama poka med leysi eins og tilgreint er hér fyrir nedan.
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Poki med leysi Fjoldi lykja med Fjoldi lykja med
Prevexxion RN Vaxxitek HVT+I1BD
1 x 200 ml 1 x 1.000 skammtar 1 x 1.000 skammtar
1 x 400 ml 2 x 1.000 skammtar 2 x 1.000 skammtar
eda 1 x 2.000 skammtar eda 1 x 2.000 skammtar
4 x 1.000 skammtar
1 x 800 ml eda 2 x 2.000 skammtar eéi); i'goé)o%ksg mtrzr[ar
eda 1 x 4.000 skammtar '

Takid eingdngu ur ilatinu sem inniheldur fljétandi k6fnunarefni peer lykjur sem & ad nota strax.
Pidid innihald lykjanna & hradvirkan hatt med pvi ad hreyfa paer varlega i vatni sem er 25-30°C.
pidingarferlid & ekki ad vara lengur en 90 sekundur. Framkveemid nasta prep an tafar.

Um leid og lykjurnar eru pidnadar skal purrka paer med hreinum pappirskldt og sidan skal halda
& peim med utréttum handleggjum fra likamanum medan peer eru opnadar (til pess ad koma i
veg fyrir slys ef einhver lykja skyldi brotna).

Veljio sefda sprautu i videigandi steerd til pess ad draga upp boluefnid dr 6llum lykjunum sem
buid er ad pida og festid & hana nél sem er 18 gauge eda steerri.

Rifid ytri pokann af pokanum med leysinum og stingid sidan sprautunalinni varlega i gegnum
skilrimid & einni af leidslunum sem tengja pokann og dragid upp 2 ml af leysi. Ekki nota
leysinn ef hann er skyjadur.

Dragid sidan allt innihaldid dr 6llum piddu lykjunum upp i sprautuna. Gerid petta med pvi ad
draga heegt upp innihald hverrar lykju med pvi ad halla lykjunni varlega fram og setja nalina inn
pannig ad skabrunin sndi nidur ad botni lykjunnar. Haldid afram par til blid er ad draga upp allt
boluefnid ar lykjunni.

o Flytjid innihald sprautunnar yfir i pokann med leysinum.

o Blandid boluefninu varlega i pokanum med leysinum med pvi ad hreyfa pokann fram og til
baka.

o Pad er mikilveegt ad skola lykjurnar og lykjuendana. petta er gert med pvi ad draga litid magn af
leysinum med bdluefninu upp i sprautuna. Fyllid sidan lykjubolina og enda lykjanna rélega med
pvi. Dragid upp innihaldid ar lykjubolunum og lykjuendunum og deelid pvi sidan aftur i pokann
med leysinum.

o Endurtakid skolunarferlid einu sinni.

. Endurtakid pidingu, opnun, flutning og skolun fyrir pann fjélda lykja sem & ad pynna i pokanum
med leysinum.

. Boluefnid er tilbuid til notkunar og skal blanda pad med varlegri hreyfingu og nota tafarlaust.
Vid bélusetninguna skal varlega velta pokanum reglulega til pess ad tryggja ad
boluefnisblandan haldist einsleit.

. Béluefnid er teer, appelsinuraud stungulyfsdreifa sem skal nota innan tveggja klukkustunda.
Ekki frysta pad undir nokkrum kringumsteedum. Ekki endurnota ilat med boluefni sem buid er
ad opna.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid og flytjid frosid i fljotandi kéfnunarefni.

[1atid med fljotandi kdfnunarefninu parf ad skoda reglulega med tilliti til magns fljotandi
kdfnunarefnis og skal fylla & pad eftir porfum.

Geymid leysinn vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki frjosa.
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Verjid gegn ljosi.

Geymslupol eftir blondun samkveemt leidbeiningum: 2 Klst. vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & lykjunni & eftir Exp.
Fargio 6llum lykjum sem hafa pidnad fyrir slysni. EKki frysta boluefnid aftur undir nokkrum
kringumstaedum. Ekki endurnota ilat med boluefni sem buid er ad opna.

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi 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.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/20/254/001-003

Pakkningasteerdir:

Frosid boluefnispykkni:

- Lykja ar gleri af tegund 1 med 1.000 skdmmtum af boluefni, 5 lykjur i burdargrind.

- Lykja ar gleri af tegund 1 med 2.000 skdmmtum af boluefni, 5 lykjur i burdargrind.

- Lykja ur gleri af tegund 1 med 4.000 skémmtum af béluefni, 4 lykjur i burdargrind.
Burdargrindunum med lykjunum er komid fyrir i hylkjum og hylkin eru sidan geymd i ilati med
fljétandi kdéfnunarefni.

Leysir:
- Polyvinylkloridpoki sem inniheldur 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml,
1.600 ml, 1.800 ml eda 2.400 ml.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:
Boluefni:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
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Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest
Frakkland

Leysir:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frakkland

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322 773 34 56

Penyb6smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Beg, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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island

Vistor

Horgatan 2

210 Garoabeaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppoavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17.  Adrar upplysingar

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Bdluefnid inniheldur radbrigda RN1250 veiru innan fosturvisisfrumna hansna.

Bdluefnid er hénnud haensnaldmunarveira (Marek‘s disease) sem samanstendur af 3 stofnum af
sermisgerd 1. | erfdamengi pess eru einnig langar endurteknar endaradir af REV veiru
(reticuloendotheliosis virus). Boluefnid orvar virkt 6naemi gegn haensnaldmun (Marek‘s disease) hja

haensnum.
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