VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

COXEVAC stungulyf, dreifa fyrir nautgripi, geitur og saudfé

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Ovirkjud Coxiella burnetii, Nine Mile stofn > 72 QF einingar*

*Einingar af huldusott (Q-fever): hlutfallslegur styrkur fasa I métefnisvaka samkveemt ELISA-profi,
samanborid vid vidmidunarpatt.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjélparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Tiomersal <120 pg/ml

Natriumkl16rio -

Dinatriumhydrégenfosfat -

Kaliumdihydrégenfosfat

Vatn fyrir stungulyf QS 1 ml

Mjolkurhvit, 6pallysandi einsleit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, geitur og saudfé

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:

Virk onemisadgerd 4 nautgripum til ad draga ar haettu 4 a0 dsyktar kyr sem eru bélusettar utan
medgongu dreifi syklinum (5 sinnum minni likur samanborid vid dyr sem fengu lyfleysu) og til ad
draga ur dreifingu Coxiella burnetii fra pessum dyrum i mjolk og slimhud i leggdngum.

Upphaf 6naemis: Ostadfest.

Lengd onemis: 280 dagar eftir grunnbolusetningarmedferd.

Geitur:

Virk onemisadgero 4 geitum til ad draga ur fosturlati af voldum Coxiella burnetii sykilsins og til ad
draga ur dreifingu hans i mjélk, slimhuo i leggéngum, saur eda legkoku.

Upphaf 6ngemis: Ostadfest.

Lengd 6nemis: 1 ar eftir lok grunnbolusetningar.

Sauofé:

Virk onemisadgerd gegn Coxiella burnetii hja saudfé til ad draga tr dreifingu sykilsins i mjolk,
slimhuo i leggdngum eda saur.

Upphaf énzemis: Ostadfest.
Lengd 6nemis: 4 manudir.




3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu (virku efnunum) eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Bolusetning dyra sem pegar eru sykt vid bolusetningu veldur ekki skada.

Engar upplysingar um verkun liggja fyrir vardandi notkun COXEVAC handa karldyrum. Hins vegar
hafa rannsoknir & oryggi lyfsins, framkvaemdar 4 rannsoknarstofu, synt fram 4 ad notkun COXEVAC
handa karldyrum sé 6rugg. I peim tilfellum par sem akvedid hefur verid ad bolusetja alla hjordina, er
radlegt ad bolusetja karldyrin 4 sama tima.

Enginn &vinningur er af bolusetningu (samkvamt dbendingu fyrir nautgripi) syktra og/eda kelfdra kua.

Liffredileg merking peirrar minnkunar 4 dreifingu sykilsins sem sést hja nautgripum, geitum og
saudfeé er ekki pekkt.

3.5 Sérstakar varrudarreglur vio notkun

Sérstakar varradarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Radlegt er ad bolusetja 611 dyr i sému hjord samtimis.
Algengt er ad mjolkurframleidsla minnki hja geitum i hagagéngu eftir bolusetningu med COXEVAC.
bar sem streita getur att patt i pessari aukaverkun etti ad gera videigandi radstafanir til ad draga ar

streitu medan a gjof lyfsins stendur.

Sérstakar varrudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

Engar.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir

Mjo6g algengar broti 4 stungustad*
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

M;jog sjaldgeefar Svefnhofgi, heekkadur likamshiti, lystarleysi
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meoferd):

* Apreifanlegur, ad hamarki 9 til 10 cm ad pvermali, getur varad allt ad 17 daga, minnkar smam
saman og hverfur an pess ad medferdar sé porf.

Geitur:




Mjo6g algengar broti 4 stungustad *

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa meoferd): Hakkadur likamshiti**
Sjaldgeefar Svefnhofgi, lasleiki, lystarleysi
(1ti1 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa

meodferd):

Mjog sjaldgeefar Nidurgangur

(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa

meoferd):

* Apreifanlegur, ad hamarki 3 til 4 cm ad pvermali, getur varad allt ad 14 daga, minnkar og hverfur an
pess ad medferdar s¢ porf.
** 1 4 daga eftir bolusetningu.

Saudfé:

M;jo6g algengar Bolga a stungustad, pykknun hudar a stungustad *
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

M;jog sjaldgeefar Svefnhofgi, hekkadur likamshiti, lystarleysi
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meoferd):

* Apreifanlegt, ad hamarki 5 cm ad pvermali, getur varad allt ad 14 daga, minnkar og hverfur an pess
a0 medferdar sé porf. Buist er vid sterkari viobrogdum eftir adra bolusetningu.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um tengilioi aftast i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjdlkurgjof:

Nautgripir og geitur:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdongu.
Dyralyfid ma nota vid mjolkurgjof.

Hja dyrum i hagagongu hefur mjoélkurframleidsla minnkad eftir bolusetningu med COXEVAC og er
pad algengt hja geitum en mjog sjaldgeeft hja nautgripum. Par sem streita getur att patt i pessari
aukaverkun etti ad gera videigandi radstafanir til ad draga ur streitu eins og unnt er medan & gjof
lyfsins stendur.

Saudfeé:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir hud.
Hristist vel fyrir notkun.




Gefa skal boluefnid sem hér segir:
Nautgripir: 4 ml i halssvadi
Geitur: 2 ml i halssvadi

Saudfé: 2 ml i halssvaedi

Nautgripir fra 3 manada aldri:

Grunnbolusetning:

Tveir skammtar undir hud med 3 vikna millibili. Undir venjulegum kringumsteedum skal timasetning
bolusetninga skipuldgd pannig ad grunnbdlusetningu s¢ lokid premur vikum fyrir seedingu eda
tilhleypingu.

Endurbolusetning:
A 9 ménada fresti, samkvamt lysingu fyrir grunnbolusetningarmedferd, byggt a4 ad endingartimi

onzmis sé 280 dagar.

Geitur fra 3 manada aldri:

Grunnbolusetning:

Tveir skammtar eru gefnir undir hud med 3 vikna millibili. Undir venjulegum kringumstedum skal
timasetning bolusetninga skipulgd pannig ad grunnbolusetningu sé lokid premur vikum fyrir seedingu
e0a tilhleypingu.

Endurbolusetning:
Gefa 4 einn skammt arlega.

Sauofé frd 4 manada aldri:

Grunnbolusetning:
Tveir skammtar eru gefnir undir hud med 3 vikna millibili. Bolusetja 4 eins seint og kostur er, en
grunnbolusetningu verdur ad vera lokid premur vikum fyrir seedingu eda tilhleypingu.

Endurboélusetning;
Fyrir seedingu eda tilhleypingu, tveir skammtar med 3 vikna millibili; bolusetja 4 eins seint og kostur
er, en verdur ad vera lokid a.m.k. premur vikum fyrir aeetlad upphaf exlunarskeids.

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

Nautgripir
Vid tvofaldan skammt, kom fram apreifanleg svorun ad hamarki 10 cm ad pvermali vid stungustad,
sem varadi 1 16 daga. Svorunin minnkadi og hvarf smam saman an pess ad medferdar veeri porf.

Geitur
Vid tvofaldan skammt, kom fram vaeg apreifanleg svorun 4 til 5 cm ad pvermali vid stungustad, sem
varadi i 4 daga. Svorunin minnkadi og hvarf an pess ad medferdar veri porf.

Sauofé
Vid tvofaldan skammt kom fram vag apreifanleg svorun minna en 2 cm ad pvermali vid stungustad,
sem varadi i 12 daga. Svorunin minnkadi og hvarf an pess a0 medferdar veeri porf.

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 haettu a
onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu



Kj6 og innmatur: Null dagar
M;jolk: Null dagar
4. ONZAMISFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QIO2AB.

Boluefnid inniheldur fasa I Coxiella burnetii sem virkt efni til ad framkalla virkt oneemi gegn
huldusétt (Q-fever) i nautgripum, geitum og saudfé.

5. LYFJAGERPARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 10 klst.

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

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

Ma ekki frjosa

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 plastglasi (LDPE), sem inniheldur 40 ml af dreifu.

Pappaaskja me9 1 plastglasi (LDPE), sem inniheldur 100 ml af dreifu.

[atinu er lokad med 20 mm brémdbutyl ghmmitappa og al-plast loki sem rifid er af fr4 midju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Ekki mé 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 Sante Animale

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/10/110/001-002



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markaosleyfis: 30/09/2010

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

(MM/AAAAL

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

<Engin.>



VIDAUKI IIT

ALETRUN OG FYLGISEPILL



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

Pappaaskja med 40 ml eda 100 ml plastglasi

1.  HEITI DYRALYFS

COXEVAC stungulyf, dreifa fyrir nautgripi, geitur og saudfé

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

Ovirkjud Coxiella burnetii, Nine Mile stofn >72 QF einingar/ml

3. PAKKNINGASTARD

40 ml
100 ml

4.  MARKDYRATEGUND(IR)

Nautgripir, geitur og saudfe

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar undir h0.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp: {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

1"



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 Sante Animale

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/110/001 (40 ml)
EU/2/10/110/002 (100 ml)

15. LOTUNUMER

Lot
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100 ml plastglas

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

1.  HEITI DYRALYFS

COXEVAC stungulyf, dreifa fyrir nautgripi, geitur og saudfé

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Ovirkjud Coxiella burnetii, Nine Mile stofn

>72 QF einingar/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, geitur og saudfé.

4. TKOMULEIPIR

s.C.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CEVA Sante Animale

9. LOTUNUMER

Lot
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

40 ml plastglas

1. HEITI DYRALYFS

COXEVAC stungulyf, dreifa fyrir nautgripi, geitur og saudfé

2. MAGN VIRKRA INNITHALDSEFNA

Ovirkjud Coxiella burnetii, Nine Mile stofn >72 QF einingar/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp: {mm/4aaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
1. Heiti dyralyfs

COXEVAC stungulyf, dreifa fyrir nautgripi, geitur og saudfé

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Ovirkjud Coxiella burnetii, Nine Mile stofn >72 QF einingar*
*Einingar af huldusott (Q-fever): hlutfallslegur styrkur fasa I motefnisvaka samkvaemt ELISA-profi,
samanborid vid vidmidunarpatt

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Tiomersal <120 pg/ml

Natriumklorid -

Dinatriumhydrégenfosfat -

Kaliumdihydrogenfosfat

Vatn fyrir stungulyf QS 1ml

Mjolkurhvit, 6pallysandi einsleit dreifa.

3. Markdyrategundir

Nautgripir, geitur og saudfé

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:

Virk onemisadgerd 4 nautgripum til ad draga ar haettu 4 a0 dsyktar kyr sem eru bélusettar utan
medgongu dreifi syklinum (5 sinnum minni likur samanborid vid dyr sem fengu lyfleysu) og til ad
draga ur dreifingu Coxiella burnetii fra pessum dyrum i mjolk og slimhuo i leggongum.

Upphaf énzmis: Ostadfest.

Lengd onaemis: 280 dagar eftir ad grunnbolusetningarmedferd likur.

Geitur:

Virk onemisadgerd 4 geitum til ad draga ur fosturlati af voldum Coxiella burnetii sykilsins og til ad
draga ur dreifingu hans i mjélk, slimhao i leggéngum, saur eda legkoku.

Upphaf énzemis: Ostadfest.

Lengd onemis: Eitt ar eftir lok grunnbdlusetningar.

Saudfé:

Virk onemisadgerd gegn Coxiella burnetii hja saudfé til ad draga tr dreifingu sykilsins i mjolk,
slimht0 1 leggdngum eda saur.

Upphaf énamis: Ostadfest.
Lengd 6nemis: 4 manudir.
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5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu (virku efnunum) eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Boélusetning dyra sem pegar eru sykt vid bolusetningu veldur ekki skada.

Engar upplysingar um verkun liggja fyrir vardandi notkun COXEVAC handa karldyrum. Hins vegar
hafa rannsoknir a 6ryggi lyfsins, framkvamdar 4 rannsdknarstofu, synt fram a ad notkun COXEVAC
handa karldyrum sé 6rugg. I peim tilfellum par sem akvedid hefur verid ad bolusetja alla hjordina, er
radlegt ad bolusetja karldyrin 4 sama tima.

Enginn avinningur er af bolusetningu (samkvamt abendingu fyrir nautgripi) syktra og/eda kelfdra kua.

Liffraedileg merking peirrar minnkunar & dreifingu sykilsins sem sést hja nautgripum, geitum og
sauofé er ekki pekkt.

Réolegt er ad bolusetja 611 dyr 1 somu hjord samtimis.
Algengt er ad mjolkurframleidsla minnki hja geitum i hagagéngu eftir bolusetningu med COXEVAC.
bar sem streita getur att patt 1 pessari aukaverkun @tti ad gera videigandi radstafanir til ad draga ur

streitu medan 4 gjof lyfsins stendur.

Sérstakar vartudarreglur 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.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

Engar.

Medganga og mjdlkurgjof:

Nautgripir og geitur:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu.

Hja dyrum i hagagongu hefur mjoélkurframleidsla minnkad eftir bolusetningu med COXEVAC og er
pad algengt hja geitum en mjog sjaldgeeft hja nautgripum. Par sem streita getur att patt i pessari
aukaverkun etti ad gera videigandi radstafanir til ad draga ur streitu eins og unnt er medan a gjof
lyfsins stendur.

Dyralyfid méa nota vid mjolkurgjof.

Saudfe:
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Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Ofskommtun:

Nautgripir
Vid tvofaldan skammt, kom fram apreifanleg svorun ad hamarki 10 cm ad pvermali vid stungustad,
sem varadi 1 16 daga. Svorunin minnkadi og hvarf smam saman an pess ad medferdar veeri porf.

Geitur
Vid tvofaldan skammt, kom fram vaeg apreifanleg svorun 4 til 5 cm ad pvermali vid stungustad, sem
varadi i 4 daga. Svorunin minnkadi og hvarf &n pess a0 medferdar veeri porf.

Saudfé
Vid tvofaldan skammt kom fram vaeg apreifanleg svorun minna en 2 cm ad pvermali vid stungustad,
sem varadi 1 12 daga. Svorunin minnkadi og hvarf an pess ad medferdar veeri porf.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf.

7. AUKAVERKANIR

Nautgripir

Mjo6g algengar broti 4 stungustad*
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

M;jog sjaldgeefar Svefnhofgi, heekkadur likamshiti, lystarleysi
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meoferd):

* Apreifanlegur, ad hamarki 9 til 10 cm ad pvermali, getur varad allt ad 17 daga, minnkar smam
saman og hverfur an pess ad medferdar sé porf.

Geitur:

M;jog algengar broti & stungustad *
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Hakkadur likamshiti**

Sjaldgeefar Svefnhofgi, lasleiki, lystarleysi
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):

M;jog sjaldgeefar Nidurgangur
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):

* Apreifanlegur, ad hamarki 3 til 4 cm ad pvermali, getur varad allt ad 14 daga, minnkar og hverfur 4n
pess ad medferdar s¢ porf.
** [ 4 daga eftir bolusetningu.

Sauofé:

M;jog algengar Bolga a stungustad, pykknun hudar 4 stungustad *
(>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd):
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M;jog sjaldgeefar Svefnhofgi, heekkadur likamshiti, lystarleysi
(1til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):

* Apreifanlegt, ad hamarki 5 cm ad pvermali, getur varad allt ad 14 daga, minnkar og hverfur an pess
a0 medferdar sé porf. Buist er vid sterkari vidbrogdum eftir adra bolusetningu.

Mikilvaegt er ad 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 i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar undir hud

Gefa skal boluefnid sem hér segir:

Nautgripir: 4 ml i halssveadi

Geitur: 2 ml i halssveaedi

Sauofé: 2 ml i halssvaodi

Nautgripir fra 3 manada aldri:

Grunnbolusetning;:

Tveir skammtar eru gefnir undir hud med 3 vikna millibili. Undir venjulegum kringumstaedum skal
timasetning bolusetninga skipuldgd pannig ad grunnbolusetningu sé lokid premur vikum fyrir seedingu
eda tilhleypingu.

Endurbdlusetning:
A 9 ménada fresti, samkvamt lysingu fyrir grunnbolusetningarmedferd, byggt 4 ad endingartimi

ongmis sé 280 dagar.

Geitur fra 3 manada aldri:

Grunnbolusetning:

Tveir skammtar eru gefnir undir hud med 3 vikna millibili. Undir venjulegum kringumstaedum skal
timasetning bolusetninga skipuldgd pannig ad grunnbolusetningu sé lokid premur vikum fyrir seedingu
e0a tilhleypingu.

Endurbolusetning:
Gefa 4 einn skammt arlega.

Sauofé fra 4 manada aldri:

Grunnbolusetning:

Tveir skammtar eru gefnir undir hud med 3 vikna millibili. Bélusetja a eins seint og kostur er, en
grunnbolusetningu verdur ad vera lokid premur vikum fyrir seedingu eoa tilhleypingu.
Endurboélusetning;

Fyrir seedingu eda tilhleypingu, tveir skammtar med 3 vikna millibili; bolusetja 4 eins seint og kostur
er, en verdur ad vera lokid a.m.k. premur vikum fyrir aztlad upphaf exlunarskeids.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristist vel fyrir notkun.

19




Beita skal hefobundnum smitgataradferdum.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t, mjolk og innmatur: Null dagar

11. Sérstakar varaodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er & umbtdunum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad glasid hefur verio rofio: 10 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi 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.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leiti0d rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/10/110/001-002

Pakkningasterdir: 40 ml og 100 ml 1 glasi ur LDPE-plasti.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
CEVA Sante Animale
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10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne
FRAKKLAND

Simi: 00 8003522 11 51

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5

1107 Budapest

UNGVERJALAND
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