VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og natigpi

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni*:

Ovirkjud blatunguveiralf uetongue virus, BTV) Relative Potency-RP* 1

* Ad hamarki tveer mismunandi 6virkjadar sermisgebdtunguveiru:

Blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG2DBE1, Gvirkjud
Blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-B/1/2004, 6virkjud
Blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2@IH 6virkjud

** Hlutfallsleg virkni maeld med ensimtengdri Oneestigandi profun (Enzyme-linked
immunosorbent assay-ELISA) i tengslum vid viomididduefni sem hefur verid synt fram & med
askorunarrannséknum i marktegundunum.

Fjoldi og gerd(ir) stofns/stofna sem verdur/ver@adanlegri gerd béluefnisins raedst af
faraldsfraedilegu astandi pegar endanleg gerd hdkie$ verdur akvedin og mun koma fram &
merkimidanum.

Oneaemisglaedar:

Alhydroxid (AP 2,08 mg
Hreinsad sapodnin (Quil-A) Wuillaja saponaria 0,2 mg
Hjélparefni:
Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins
Tiomerse 0,1mg
Kaliumklaric

Kaliumtvihydrégenfosfi
Tvinatriumvetnisfosfat vatnsfr
Natriumklori¢

Silikon frodueydi

Vatn fyrir stunguly

Bleik-hvit dreifa sem audvelt er ad blanda meddévhrista.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Saudfé og nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum



Saudfe:
Fyrir virka 6naemingu hja saudfeé til ad koma i vegrfveirusykingu i blodi* af voldum blatunguveiru

af sermisgerdum 1 og/eda 8 og/eda draga ur veinpyk bl6di og kliniskum einkennum og sarum af
voldum blatunguveiru sermisgerd 4 (samsetning Raamdarki 2 sermisgeroum).

*Undir greiningarmérkum gildadrar hlutfallslegrairkniadferdar (Relative Potency-RPelymerase
chain reaction-PCR , sem eru 1,32 legr CIDso/ml

Qnaemi myndast: 39 dogum eftir ad frumbdlusetniragdua er lokid.
Onaemi endist: i eitt ar eftir ad frumbolusetningaldn er lokid.

Nautgripir:
Fyrir virka 6naemingu hja nautgripum til ad komaeg\yrir veirusykingu i blodi* af véldum

blatunguveiru af sermisgerdum 1 og/eda 8 og/edgediia veirusykingu i bl6ai* af voldum
blatunguveiru sermisgerd 4 (samsetning a ad har@a&rmisgeroum).

*Undir greiningarmdrkum gildadrar RT-PCR adferdsem eru 1,32 lagTCIDs¢/ml

Qnaemi myndast: 21 degi eftir ad frumbdlusetninghraaer lokid.
Onaemi endist: i eitt ar eftir ad frumbolusetningaldn er lokid.

3.3 Frabendingar

Engar

3.4 Seérstok varnadarord

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Ef boluefnid er notad fyrir adrar tegundir jorturdyhusdyr og villt, sem talin eru i heettu 4 ad fa
sykingu, skal geeta varudar og eeskilegt er ad fdlizefnio & litlum fjélda af dyrum &dur en radist e
i fioldabélusetningar. Verkun hja 6drum tegundurtugeerid énnur en sést hefur hja saudfé og
nautgripum.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefmisihja saudfé sem fengid hefur métefni fra modur.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefmisisem inniheldur sermisgerd BTV4 hja
nautgripum sem fengid hafa métefni frA médur.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hggkdyrategundunum:

A ekki vié.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyhfia:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyiralyfyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknig
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Peir sem hafa ofnaemi fyrir alhydroxidi, tidmergdla saponinum skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umherfi

A ekki vié.



3.6 Aukaverkanir

Sauofé
Mjog algengar - Vidbrogd & stungustad*, rodi & stungustad
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): hnGdur & stungustad
- Ofurhiti®
Mj6g sjaldgaefar - Igerd & stungustad*
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f&a - Féstureyding, burdarmalsdaudi, 6timabaer
medferd): faeding
- Sinnuleysi, Gtaflega, hiti, lystarleysi,
svefnhofg
Koma drsjaldan fyrir - Mjélkurframleidsla minnkar
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd, |- Lomun, 6samhaefdar hreyfingar, blinda,
p.m.t. einstok tilvik): samhaefingarleysi
- Lungnateppa, maedi
- Samdréttarleysi i vbmb, upppemba
- Ofnaemisvidbrogd
- Dauo

* Flest stadbundin viobrogdo hverfa eda verda miatidr €1 cm) adur en 70 dagar eru lidnir, p6 ad

leifar af hnidum geti varad eftir pann tima.

1. Tengist veegum til midlungs alvarlegum bjug & stustad (fra 1 til 6 dogum eftir gjof).

2. Veldur ekki verkjum, allt ad 3,8 cm i pvermal, efitil 6 daga og minnkar smam saman med
timanum.

3. Ekki yfir 2,3°C, & 48 klukkustunda timabilinu efbiblusetningu.

4. Asamt offramleidslu munnvatns.

Nautgripir
Mjog algengar - Vidbrogd & stungustad*, rodi & stungustad
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): hnGdur & stungustad
- Ofurhiti®
Mj6g sjaldgaefar - igerd & stungustad*
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd)
Koma orsjaldan fyrir - Féstureyding, burdarmélsdaudi, 6timabaer
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd, feeding
p.m.t. einstok tilvik): - Sinnuleysi, Gtaflega, hiti, lystarleysi,
svefnhofgi

- Mjdélkurframleidsla minnkar

- Lémun, 6samheefdar hreyfingar, blinda,
samhaefingarleysi

- Lungnateppa, meedi

- Samdréattarleysi i vomb, upppemba

- Ofnaemisvidbrogd

- Daud

* Flest stadbundin viobrogd hverfa eda verda miatidr €1 cm) adur en 30 dagar eru lidnir, p6é ad

leifar af hnidum geti varad eftir pann tima.

1. Tengist veegum til midlungs alvarlegum bjug a stwtgd (fra 1 til 6 dogum eftir gjof).

2. Veldur ekki verkjum, allt ad 7 cm i pvermal, ef2itil 6 daga og minnkar smam saman med

timanum.
3. EKki yfir 2,3°C, a 48 klukkustunda timabilinu eftiblusetningu.
4. Asamt offramleidslu munnvatns.




Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig emgha® fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekinmérkadsleyfishafans eda fulltra hans gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna plysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjélkurgjof:

Dyralyfid m& nota & medgongu og mjolkurgjof.

Frjosemi:

Oryggi og verkun boéluefnisins hafa ekki verid segifhja hratum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum dyrategundum mé eingdngu nota boluefnidhvdéngengnu avinnings-/aheaettumati dyralaeknis
og/eda i samraemi vid gildandi bélusetningarsteidldomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

3.8 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkpassa bdluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvérdun um notkun pessduefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Hristid vel fyrir notkun.

Sauofé:

Til notkunar undir had.

Gefio saudfénu undir hio fra 3 manada aldri, samivedtirfarandi aaetlun:

- Frumbolusetning: gefid stakan 2 ml skammit.
- Endurbélusetning: gefid einn 2 ml skammt eftir 1&nmudi.

Nautgripir:
Til notkunar i vodva.

Gefid nautgripunum fra 2 manada aldri i védva hjéuch sem hafa ekki verid bolusett &dur eda fra 3
manada aldri hja kalfum sem faeddir eru af nautgnipoued dnaemi, samkvaemt eftirfarandi asetlun:

*  Frumbolusetning: gefid tvo 4 ml skammta med priggkaa millibili.
* Endurbdlusetning: gefid einn 4 ml skammt eftir 12moi.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitupar sem pad 4 vid)
Engar aukaverkanir adrar en peer sem lyst er i Bafl&komu fram eftir gjof tvofaldrar ofskémmtunar.
3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakaforsendur fyrir notkun p.m.t.

takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heettu

a Gneemismyndun

Gefid af dyraleekni eda undir eftirliti dyraleeknis.



Sa sem aetlar ad framleida, flytja inn, hafa i suiinslu, selja dreifa og/eda nota petta dyralyl ska
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarrikil ad f& upplysingar um hvada boélusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera méa ad boélusetgidpsimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svaedum, & grundvelli lI6ggjafar rikisins.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ON/EMISFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kdoi: QI04AA02

Til pess ad orva virkt dnaemi hja saudfé og nautgnigegn blatunguveiru af sermisgeréum 1, 4
og/eda 8 sem likjast peim sem er ad finna i béineffsamsetning & ad hamarki 2 sermisgeroum).
5. LYFJAGERPARFR/EPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein oraymalyf.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbudum: 2ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofna® kist.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2C - 8°C).
M4& ekki frjosa.

Verjid gegn ljési.

Geymid i upprunalegum umbuadum.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaust hettuglas ur polypréopyleni sem innihel@@ ml eda 200 ml, med bromdbutyl gdmmitappa af
gerd |, innsiglad med alloki.

Pakkningasteerd:
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 80 ml.
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 200 ml.

EKkki er vist ad allar pakkningasteerdir séu marketéss

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar énotadradyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir efl@ygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vidtkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi semauidn viokomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/18/231/001-012

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 09/01/2019

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

{DD/MM/AAAA}

{DD manudur AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfio er avisunarskyilt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.eur opa.eu/veterinary).




VIDAUKI Il
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABDSLEYFIS

Engin



VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 80 ml
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 200 ml

| 1.  HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV stungulyf, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

[Ad hdmarki tveer mismunandi Gvirkjadar sermisgebdtunguveiru]

Blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG20WBE1, 6virkjud RP*>1
Blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-RA1/2004, 6virkjud  RP*1
Blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2(lG 6virkjud RP*>1

* Hlutfallsleg virkni maeld med ELISA i tengslum vi@dmidunarboluefni sem hefur verid synt fram a
med askorunarrannsoknum i marktegundunum.

| 3. PAKKNINGAST/ARD

80 ml
200 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

| 5. ABENDINGAR |

| 6. IKOMULEIDIR |

Sauofé: Til notkunar undir hué.
Nautgripir: Til notkunar i vodva.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 kist.

11



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli.

Mé ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbuadum.

‘ 10. VARNADARORDIN ,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN “

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDIN ,GEYMID bAR SEM BORN HVORKI NA TI L NE SJA®

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 m
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 m
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas med 80 ml
Hettuglas med 200 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Syvazul BTV stungulyf, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
[Ad hdmarki tveer mismunandi Gvirkjadar sermisgebdtunguveiru]

Blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG20WBE1, Gvirkjud
Blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-BA1/2004, 6virkjud
Blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2@5 6virkjud

* Hlutfallsleg virkni samanborid vid viomidunarbdtni.

RP*>1
RP%®1
RP*>1

3. MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og nautgripir.

| 4.  IKOMULEIDIR

Saudfé: Til notkunar undir had.
Nautgripir: Til notkunar i vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIBTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 Kist.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.

Geymid og flytjio i keeli.

Verjid gegn ljési.

Geymid i upprunalegum umbuadum.
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8. HEITI MARKADBSLEYFISHAFA

LABORATORIOS SYVA, S.A.

|9. LOTUNUMER

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

Syvazul BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nattigi

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni*:

Ovirkjud blatunguveira (BTV) Reltive Potency-RP*%1

* Ad hamarki tveer mismunandi Ovirkjadar sermisgebdtunguveiru:

Blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG2(WBE1, 6virkjud
Blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-B/A1/2004, 6virkjud
Blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2@IG 6virkjud

** Hlutfallsleg virkni maeld med ELISA i tengslumd&wviomidunarboluefni sem hefur verid synt fram
a med askorunarrannséknum i marktegundunum.

Fjoldi og gerd(ir) stofns/stofna sem verdur/ver@adanlegri gerd béluefnisins raedst af
faraldsfreedilegu astandi pegar endanleg gerd bdkie$ verdur akvedin og mun koma fram a
merkimidanum.

Onaemisglaedar:

Alhydroxid (AP 2,08 mg
Hreinsad saponin (Quil-A) W@uillaja saponaria 0,2 mg
Hjalparefni:

Tiomersal 0,1 mg

Bleikhvitt stungulyf, dreifa sem audvelt er ad lamed pvi ad hrista.

3. Markdyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4.  Abendingar fyrir notkun

Saudfe:

Fyrir virka 6neemingu hja saudfé til ad koma i vedrfveirusykingu i bl6di* af véldum blatunguveiru
af sermisgerdum 1 og/eda 8 og/eda draga ur veinpyk bl6di og kliniskum einkennum og sarum af
voldum blatunguveiru sermisgerd 4 (samsetning Baadarki 2 sermisgerdum).

*Undir greiningarmérkum gildadrar RT-PCR adferdsem eru 1,32 lag TCIDsy/ml

Qnaemi myndast: 39 dogum eftir ad frumbolusetniregdué er lokid.
Onaemi endist: i eitt &r eftir ad frumbdlusetningalén er lokid.

Nautgripir:

Fyrir virka 6neemingu hja nautgripum til ad komaeg\yrir veirusykingu i bléai* af voldum
blatunguveiru af sermisgerdum 1 og/eda 8 og/edgadiia veirusykingu i bléai af véldum
blatunguveiru sermisgerd 4 (samsetning a ad har@a&rmisgeroum).
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*Undir greiningarmérkum gildadrar hlutfallslegrairkniadferdar (Relative Potency-RT-
Polymerase chain reactd?CR , sem eru 1,32 lagr CIDs¢/ml

Onaemi myndast: 21 degi eftir ad frumbolusetninghraazr lokid.
Onaemi endist: i eitt ar eftir ad frumbolusetningelén er lokid.

5. Frabendingar

Engin.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ef boluefnisi er notad fyrir adrar tegundir jortyrd, hasdyr og villt, sem talin eru i haettu a ad fa
sykingu, skal geeta varudar og eeskilegt er ad fdlizefnio & litlum fjélda af dyrum &dur en radist e

i fioldabolusetningar. Verkun hja 6drum tegundurtugeerid onnur en sést hefur hja saudfé og
nautgripum.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefmisihja saudfé sem fengid hefur métefni fra modur.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefmisisem inniheldur sermisgerd BTV4 hja
nautgripum sem fengid hafa métefni frA modur.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hggkdyrategundum:

A ekki vid

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyhfia:

Ef sa adili sem annast lyfjagjof sprautar sig meéalyfinu fyrir slysni, skal hann tafarlaust letia
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudiradifsins.

Peir sem hafa ofnaemi fyrir alhydroxidi, tidmergdla saponinum skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umherfi

A ekki vid

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid m& nota & medgongu og mjolkurgjof.

Friosemi:

Oryggi og verkun boéluefnisins hafa ekki verid segifhja hratum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum dyrategundum mé eingdéngu nota boluefnidvd@ngengnu avinnings-/aheettumati dyraleeknis

og/eda i samraemi vid gildandi bélusetningarsteidkkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).
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Milliverkanir vio 6nnur Iyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi ogrkun pessa bdluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boludfmis eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

Engar aukaverkanir adrar en paer sem lyst er itkafie, Aukaverkanir* komu fram eftir gjof
tvofaldrar ofskbmmtunar.

Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar fdusdyrir notkun:

Gefio af dyralaekni eda undir eftirliti dyralaeknis.

Sa sem aetlar ad framleida, flytja inn, hafa i su@slu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyl sk
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarrikil ad f& upplysingar um hvada boélusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad boluset@idpaimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
sveedum, & grundvelli [6ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki m& blanda pessu dyralyfi saman vid nein orayualyf.

7. Aukaverkanir

Sauofé:

Mjog algengar

(>1dyr/ 1Cdyra sem fa medfer:

- Vidbrogd & stungustad*, rodi & stungustadnidur & stungustad

- Ofurhiti®

Mjog sjaldgeefar

(1 til 2C dyr/ 10.00Cdyra sem fa medferc

- igerd & stungustad*

- Féstureyding, burdarmalsdaudi, 6timabaer feeding

- Sinnuleysi, Gtaflega, hiti, lystarleysi, svefnh¢

Koma drsjaldan fyrir

(<1dyr/10.00(dyra sem fa medferd, p.m.t. einstok tilv

- Mjdlkurframleidsla minnkar

- Lémun, 6samheefdar hreyfingar, blinda, samhaefingsirle

- Lungnateppa, maedi

- Samdrattarleysi i vomb, upppemba

- Ofnaemisvidbrogd

- Daud

* Flest stadbundin viobrogd hverfa eda verda miatidr (1 cm) adur en 70 dagar eru lidnir, pé ad

leifar af hnudum geti varad eftir pann tima.

1. Tengist veegum til midlungs alvarlegum bjug a stuwtgd (fra 1 til 6 dogum eftir gjof).

2. Veldur ekki verkjum, allt ad 3,8 cm i pvermal, efitil 6 daga og minnkar smam saman mead
timanum.

3. Ekki yfir 2,3°C, a 48 klukkustunda timabilinu eftiblusetningu.

4. Asamt offramleidslu munnvatns.

Nautgripir:

| Mjog algengs
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(>1 dyr/ 1C dyrum sem f& medfer:

- Vidbrogo & stungustad*, rodi & stungustadnidur & stungustad
- Ofurhiti®

Mjog sjaldgeefar

(1 til 1C dyr/ 10.000 dyrum sem fa medfer

- igerd & stungustad*

Koma drsjaldan fyrir

(<1dyr/10.00(dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilv

- Féstureyding, burdarmalsdaudi, étimabaer faeding

- Sinnuleysi, Gtaflega, hiti, lystarleysi, svefnhofgi

- Mj6lkurframleidsla minnkar

- Lémun, 6samheefdar hreyfingar, blinda, samhaefingsirle

- Lungnateppa, maedi

- Samdrattarleysi i vomb, upppemba

- Ofneemisvidbrog®

- Daud

* Flest stadbundin viobrogdo hverfa eda verda miatidr €1 cm) adur en 30 dagar eru lidnir, p6 ad

leifar af hnidum geti varad eftir pann tima.

1. Tengist veegum til midlungs alvarlegum bjug a stwtgd (fra 1 til 6 dogum eftir gjof).

2. Veldur ekki verkjum, allt ad 7 cm i pvermal, efitil 6 daga og minnkar smam saman med
timanum.

3. Ekki yfir 2,3°C, & 48 klukkustunda timabilinu efbiblusetningu.

4. Asamt offramleidslu munnvatns.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig eigha® fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart weréinhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svodist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad ekai

heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafada fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast iigé@linum eda gegnum tilkynningakerfi

lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammitar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Saudfé
Til notkunar undir hao.
Gefio saudfénu undir hio fra 3 manada aldri, samiivedtirfarandi aaetlun:

1. Frumbdlusetning: gefid stakan 2 ml skammt
2. Endurbdlusetning: gefid einn 2 ml skammt eftir 1&@nmdi.

Nautgripir:
Til notkunar i vodva.

Gefid nautgripunum fra 2 manada aldri i védva hjéuch sem hafa ekki verid bolusett &dur eda fra 3
ménada aldri hja kalfum sem faeddir eru af nautgnipoed énaemi, samkvaemt eftirfarandi asetlun:

3. Frumbolusetning: gefid tvo 4 ml skammta med 3 vikmibibili
4. Endurbdlusetning: gefid einn 4 ml skammt eftir 12modi.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun.
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10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid og flytjid i keeli (2C - 8C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljési.

Geymid i upprunalegum umbadum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningem tilgreind er adskjunni og floskunni a eftirpEx
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadaringxserkemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofridy kist.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir efbaygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vidtkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi semauidn viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidio er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig Higgast er ad farga lyfjlum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfio er avisunarskyilt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/18/231/001-012
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 80 ml.
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 200 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markeides

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
(MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.heal th.eur opa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar
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Markadsleyfishafi:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANN

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANN

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysintiblpess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard @syva

Peny0auka bnarapust

OAPMA CHC OO/

yi. " [lomodunep I'eopru, Koros" N°1,et1.3
am.S.

BG rp. [lnoBaus 4018

Ten: +359 58 604 266

E-mail: farmasys@abv.bg

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.com

Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Lietuva

UAB VETA

Kalvariju G. 62

LT 09304 Vilnius

Tel: + 370 527 24390

E-mail: veta@veta.lt

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Malta

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Nederland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Lebdn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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Eesti Norge

Laboratorios Syva S.A. Salfarm Scandinavia AS
Parque Tecnoldgico De Lebn Fridtjof Nansens Plass 4
Calle Nicostrato Vela M15-M16 N-0160 Oslo

ES-24009 Ledn TIf: +47 902 97 102
Tel:+34 987 800 800 E-mail: norge@salfarm.com
E-mail: farmacovigilancia@syva.

EMada Osterreich

Fulltrdi markadsleyfishafa: Virbac Osterreich GmbH
CEVA EAAAX ETIE Hildebrandgasse 27
Efvépyov Makapiov 34 A-1180 Wien
EL-16341HAIOYIIOAH Tel.: +43 1 2183426-0

TnA: +30 210 9851200 E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun
um aukaverkanir:

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street

16341 llioupoli

GRIKKLAND

TmA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.c

Espafia Polska
Laboratorios Syva S.A. B4VET Sp. z o0.0.
Parqgue Tecnoldgico De Leon ul. Putawska 145
Calle Nicostrato Vela M15-M16 PL — 02-715 Warszawa
ES-24009 Ledn Tel.: +48 690 255 249
Tel:+34 987 800 800 Tel.: +48 606 451 000
E-mail: farmacovigilancia@syva.es Tel.: +48 728 884 232

E-mail: biuro@b4vet.col
France Portugal
Fulltrdi markadsleyfishafa: lapsa portuguesa pecuaria, lda
Laboratoires Biové Av. Do Atlantico, n@ 16 — 112 piso- Escritorio 12
3 rue de Lorraine PT-1990-019 Lisboa
FR-62510 Arques Tel: +351 219 747 934
Tél: +3332198 21 21 Tel: +351 967 038 469

E-mail: syva.portugal@syva.pt
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun
um aukaverkanir:
Laboratoires Biové
Tél: + 336 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska Romania

PHOENIX Farmacija d.o.o. Laboratorios Syva S.A.
Jezdoveéka ulica 143, Jezdovec Parque Tecnoldgico De Ledn
10250 L&ko Calle Nicostrato Vela M15-M16
Tel: +385 91 343 4422 ES-24009 Ledn
e-mail:v.bertol@phoenix-farmacija.hr Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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Ireland

Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWEG - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.!

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Simi: +34 987 800 800
Netfang:farmacovigilancia@syva.es

Italia

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvbmpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leb6n

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
E-mail: scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWEG - |IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk
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