VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Zulvac 148 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir saudfeé.

2. INNIHALDSLYSING

Hver 2 ml skammtur af béluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjud Blatunguveira, sermisgerd 1, stofn BTV-1/ALG2006/01 E1 RP*>1
Ovirkjud Blatunguveira, sermisgerd 8, stofn BTV-8/BEL2006/02 RP*>1

*RP (Relative Potency) = hlutfallsleg virkni maeld med virkniprofi hja miusum samanborid vid
vidmidunarbdluefni sem synt hefur verio fram ad 4 sé virkt i saudfé.

()naemisgl:eéar:

Alhydroxid 4 mg (AI)
Sap6nin 0,4 mg
Hjalparefni:

Tiomersal 0,2 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa. Beinhvitur eda bleikur vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Sauofé.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk én@ming hja saudfé fra 1,5 manadar aldri til ad koma 1 veg fyrir* veirusykingu 1 bl6odi af véldum
blatunguveiru af sermisgeroum 1 og 8.

*(Cycling value (Ct) > 36 samkvamt gildadri RT-PCR-adferd (Real-Time Polymerase Chain Reaction
Method), sem bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé fyrir hendi).

Upphaf 6nemis: 21 degi eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Lengd 6nemis: 12 manudir eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.

4.3 Frabendingar
Engar.
4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Ef boluefnid er notad fyrir adrar tegundir jorturdyra, hiisdyr og villt, sem talin eru i haettu 4 ad fa
sykingu skal geeta varadar vid notkun hja peim tegundum og &skilegt er ad profa boluefnid a litlum



fjolda dyra adur en radist er i fjdldabolusetningar. Verkun hja 60rum tegundum getur verid énnur en
sést hefur hja sauofé.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boéluefnisins hja dyrum sem pegar hafa moétefni 1 blodinu,
p.m.t. peim sem eru med motefni fra modur.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Bolusetjio eingéngu heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

A ekki vid.
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt er ad timabundin haekkun 4 endaparmshita, sem nemur ad hamarki 1,2°C, komi fyrir a fyrsta
solarhringnum eftir bolusetningu.

[ kjolfar bolusetningar geta komid fram stadbundin vidbrogd 4 stungustadnum hja flestum dyrunum.
Einkenni pessara vidbragda eru i flestum tilvikum almennur proti & stungustadnum (sem varir ekki
lengur en 7 daga) eda preifanlegir hntdar (holdgunarhnidar undir hiid, sem hugsanlega vara lengur en
48 daga).

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt 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 f4 medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri 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 f4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma nota & medgdngu.
Engar upplysingar um 6ryggi hja mjolkandi dyrum liggja fyrir.

Oryggi og verkun boluefnisins hafa ekki verid stadfest hja hratum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum hdpi dyra ma eingdngu nota boluetnid ad undangengnu avinnings-/aheettumati dyraleknis
og/eda i samrami vid gildandi bolusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa boluetnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir h0.

Grunnbélusetning:
Gefid einn 2 ml skammt samkvaemt eftirfarandi bolusetningaraeetlun:



Fyrri inndeaeling: fra 1,5 manadar aldri.
Seinni inndeeling: eftir 3 vikur.

Beitio venjulegum smitgataradferoum.

Hristid varlega rétt fyrir notkun.

Fordist frooumyndun, par sem hun getur valdid ertingu a stungustadnum.

Nota skal allt innihald glassins strax eftir ad innsiglid hefur verid rofid og i somu bolusetningaradgero.
Fordist ad rjufa innsiglid af moérgum hettuglosum i einu.

Til pess ad fordast mengun bolueftnisins fyrir slysni medan & notkun stendur er melt med ad nota
bolusetningardalur sem etladar eru til fjoldainndelinga (multi-injection type vaccination system)
pegar notadar eru pakkningar med fleiri skommtum.

Endurbélusetning:
Leita ber sampykkis fyrir endurbolusetningu hja viokomandi yfirvoldum eda dyralakni og taka pa
tillit til faraldsfraeodilegs astands & svadinu.

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

Timabundin haekkun & endaparmshita, sem nemur ad hamarki 0,6°C, getur komid fyrir 4 fyrsta
solarhringnum eftir ad gefinn er tvofaldur skammtur.

f kjolfar ofskommtunar med tvofoldum skammti geta komid fram stadbundin vidbrogd 4
stungustadnum hja flestum dyrunum. Einkenni pessara vidbragda eru i flestum tilvikum almennur
proti & stungustadnum (sem varir ekki lengur en 9 daga) eda preifanlegir hntidar (holdgunarhnudar
undir hud, sem hugsanlega vara lengur en 63 daga).

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.

5.  ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Ovirkar veirur i boluefnum fyrir saudfé, gegn blatunguveiru.
ATCvet flokkur: QI04AA02

Til pess ad 6rva virkt 6nemi gegn blatunguveiru, sermisgerdum 1 og 8, hja saudfeé.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Alhydroxid

Saponin

Tiomersal

Kaliumklorid

Kaliumtvihydrégenfosfat
Tvinatrium-hydrogenfosfat-dodekahydrat
Natiumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 1 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notid strax.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

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

Verjid gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbioda

Hettuglos r péttu polyetyleni (High Density Polyethylene (HDPE)) med tappa ur teygjanlegu

klorbutyl-efni og innsigli ur ali, sem taka 20, 100 eda 240 ml og innihalda 10, 50 eda 120 skammta af
boluefninu.

Pakkningasteerdir
Pakkning med 1 flosku med 10 skommtum (20 ml).

Pakkning med 1 flosku med 50 skommtum (100 ml).
Pakkning med 1 flosku med 120 skdmmtum (240 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/120/001-003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14/03/2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07/01/2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa 1 sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada boélusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.



VIDAUKI IT

FRAMLEIPDENDUR LiFFRAEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprododn s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANN

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvemt akveeOum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samreemi vi0 16ggjo6f sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu
og/eda notkun 6naemislyfja & 6llu yfirrddasvaedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé lyfio gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aatlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdémum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matvaelum eda 60rum afurdum Gr dyrum sem hafa fengio lyfid.

b)  sjukdomurinn sem lyfid & a0 gera dyrin 6nem fyrir, sé ekki til stadar 4 vidkomandi sva0di svo
nokkru nemi.

Notkun a pessu dyralyfi er einungis leyfo a0 pvi tilskildu ad fylgt sé sérstokum skilmalum sem
l16gfestir hafa verid 1 Evropusambandinu um rédstafanir til pess ad hafa hemil 4 blatunguveiru.

Markadosleyfishafa er skylt ad upplysa framkveemdastjorn Evropusambandsins um
markadssetningaraform fyrir lyfid sem hlytur leyfi med pessari akvordun.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og ®tlad til ad vekja virkt onami fellur utan reglugerdar
Evrépuradsins nr. 470/20009.

Hjalparefnin (p.m.t. 6n@misgledar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar
Evropuradsins nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

Aprentud pappaaskja 1 x 20 ml, 1 x 100ml og 1 x 240 m

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac 148 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir saudfé

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1’2 ml skammti:
Qvirkjué Blatunguveira, sermisgerd 1, stofn BTV-1/ALG2006/01 E1.
Ovirkjud Blatunguveira, sermisgerd 8, stofn BTV-8/BEL2006/02.

Alhydroxid,saponin,tiomersal.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. PAKKNINGASTARD

20 ml
100 ml
240 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Saudfe.

6. ABENDING(AR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

1"



‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/120/001
EU/2/11/120/002
EU/2/11/120/003

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Aletrun 4 100 ml og 240 ml hettuglas

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac 148 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir saudfé

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

f’2 ml skammti:
Qvirkju6 Blatunguveira, sermisgerd 1, stofn BTV-1/ALG2006/01 E1.
Ovirkjud Blatunguveira, sermisgerd 8, stofn BTV-8/BEL2006/02.

Alhydroxid,saponin,tiomersal.

|3.  LYFJAFORM

‘ 4. PAKKNINGASTZAZRD

100 ml
240 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Sauodfé.

6. ABENDING(AR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Verjid gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/120/002
EU/2/11/120/003

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

Aletrun 4 20 ml hettuglas

| 1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac 148 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir saudfé

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

1’2 ml skammti:
Ovirkjud Blatunguveira, sermisgerd 1, stofn BTV-1/ALG2006/01 E1.
Ovirkjud Blatunguveira, sermisgerd 8, stofn BTV-8/BEL2006/02.

3. INNIHALD TILGREINT SEM bPYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml

4. {KOMULEID(IR)

S.C.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Zulvac 1+8 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir sauofé

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

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprododn s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

Zulvac 148 Ovis stungulyf, dreifa, fyrir saudfeé.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 2 ml skammtur af boluefni inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

Qvirkjué Blatunguveira, sermisgerd 1, stofn BTV-1/ALG2006/01 E1. RP* > 1
Ovirkjud Blatunguveira, sermisgerd 8, stofn BTV-8/BEL2006/02. RP*>1

‘RP (Relative Potency) = hlutfallsleg virkni meeld med virkniprofi hja masum samanborid vid
vidmidunarboéluefni sem synt hefur verio fram a ad s¢ virkt i saudfé.

Onzmisgledar:

Alhydroxid 4 mg (AI’)
Saponin 0,4 mg
Hjalparefni:

Tiomersal 0,2 mg

Beinhvitur eda bleikur vokvi.

4. ABENDING(AR)

Virk énaming hja saudfé fra 1,5 manadar aldri til ad koma 1 veg fyrir* veirusykingu i bl6di af véldum
blatunguveiru af sermisgeroum 1 og 8.

*(Cycling value (Ct) > 36 samkvamt gildadri RT-PCR-adferd (Real-Time Polymerase Chain Reaction
Method), sem bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé fyrir hendi).

Upphaf 6nemis: 21 degi eftir ad grunnbdlusetningarlotu er lokid.
Lengd 6nemis: 12 manudir eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
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5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad timabundin haekkun 4 endaparmshita, sem nemur ad hamarki 1,2°C, komi fyrir 4 fyrsta
solarhringnum eftir bolusetningu.

{ kjolfar bolusetningar geta komid fram stadbundin vidbrogd 4 stungustadnum hja flestum dyrunum.
Einkenni pessara vidbragda eru i flestum tilvikum almennur proti & stungustadnum (sem varir ekki
lengur en 7 daga) eda preifanlegir hntdar (holdgunarhnidar undir hid, sem hugsanlega vara lengur en
48 daga).

Tidni 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 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 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)

Gerid dyralakni 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)

Saudfe.

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

Til notkunar undir hud.

Grunnbélusetning:

Gefid einn 2 ml skammt samkvamt eftirfarandi bolusetningarazetlun:

Fyrri inndeeling: fra 1,5 manadar aldri.

Seinni inndeaeling: eftir 3 vikur.

Endurbélusetning:

Leita ber sampykkis fyrir endurbdlusetningu hja vidkomandi yfirvoldum eda dyralekni og taka pa

tillit til faraldsfreedilegs astands & svaedinu.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Beitid venjulegum smitgataradferoum.

Hristid varlega rétt fyrir notkun. Fordist frodumyndun, par sem hin getur valdid ertingu a

stungustadnum. Nota skal allt innihald glassins strax eftir ad innsiglid hefur verid rofid og i sému
bolusetningaradgerd. Fordist ad rjufa innsiglid af mérgum hettugldsum i einu.
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Til pess ad fordast mengun boluefnisins fyrir slysni medan 4 notkun stendur er melt med ad nota
boélusetningardaelur sem @tladar eru til fjéldainndaelinga (multi-injection type vaccination system)
pegar notadar eru pakkningar med fleiri skdmmtum.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Verjid gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

Rofna pakkningu skal nota strax.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund:

Ef boluefnid er notad fyrir adrar tegundir jorturdyra, hiisdyr og villt, sem talin eru i haettu 4 ad fa
sykingu skal geeta varudar vid notkun hja peim tegundum og @skilegt er ad profa boluefnid a litlum
fjolda dyra adur en radist er i fjoldabolusetningar. Verkun hja 60rum tegundum getur verid énnur en
sést hefur hja sauofé.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins hja dyrum sem pegar hafa motefni i blodinu,
p.m.t. peim sem eru med motefni fra modur.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Notist eingéngu fyrir heilbrigd dyr.

Medganga:
Nota ma boluefnid 4 medgongu.

Mjolkurgjof:
Engar upplysingar um 6ryggi hja mjolkandi dyrum liggja fyrir.

Frj6semi:

Oryggi og verkun boluefnisins hafa ekki verid stadfest hja hratum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum hdpi dyra ma eingdngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaeknis
og/eda 1 samreemi vid gildandi bolusetningarstefnu viokomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar 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 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Timabundin haekkun &4 endaparmshita, sem nemur ad hamarki 0,6°C, getur komid fyrir & fyrsta
solarhringnum eftir ad gefinn er tvéfaldur skammtur.

[ kjolfar ofskdmmtunar med tvofoldum skammti geta komid fram stadbundin vidbrogd a
stungustadnum hja flestum dyrunum. Einkenni pessara vidbragda eru i flestum tilvikum almennur
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proti a stungustadnum (sem varir ekki lengur en 9 daga) eda preifanlegir hntidar (holdgunarhnudar
undir htd, sem hugsanlega vara lengur en 63 daga).

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu boluefni vid nein 6nnur dyralyf.

13. S’ERSTAKAR VARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
dyralaekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

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

15. ADRAR UPPLYSINGAR
Pakkningastzerdir

1 glas meo 10 skommtum (20 ml).

1 glas med 50 skommtum (100 ml).
1 glas med 120 skdmmtum (240 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

20


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

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

