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VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Bovilis Cryptium stungulyf, fleyti handa nautgripum

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Cryptosporidium parvum Gp40': A.m.k. 1,0 eining?

I Gp40: Glykoproétein 40
2 ELISA eining mald med virkniprofi

Onzemisglzdar:

Montanid ISA70VG: 1.140-1.260 mg
Alhydroxio: 2,45-3,32 mg
Hjalparefni:
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Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

HEPES

Natriumklorid

Tiémersal 0,032-0,069 mg

Vatn fyrir stungulyf

Beinhvitt fleyti.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kelfdar kvigur og kyr).

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Til virkar 6neemningar hja kelfdum kvigum og kiim til ad auka magn moétefna i broddmjolk gegn Gp40
i Cryptosporidium parvum, til ad veita kalfum adfengid 6nemi sem dregur ur kliniskum teiknum (t.d.

nidurgangur) af véldum C. parvum.

Nybornir kalfar:

Myndun 6ngmis: Adfengid onami myndast fra pvi ad byrjad er ad gefa broddmjolk.

Ending 6namis: Hja kalfum sem fa broddmjolk og proskada mjolk eins og melt er med og voru fengu

sykladgrun vid faedingu hefur verid synt fram 4 adfengid énaemi til 2 vikna aldurs.

3.3 Frabendingar

Engar.
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3.4 Sérstok varnadarord

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Fodrun kalfa

St vernd sem kalfar fa fer eftir pvi hvort peir neyta naegjanlegs magns broddmjolkur og proskadrar
mjolkur Gr bolusettum kiim. Mzlt er med pvi ad allir kalfar fai broddmjolk og sidan proskada mjolk
fyrstu 5 sélarhringana eftir fadingu. Gefa a kalfum a.m.k. 3 litra af broddmjolk 4 fyrstu 6 klst. eftir
feedingu.

Til ad na sem bestum arangri skal innleida astlun um ad bolusetja alla hjordina.
Bustjorn @tti ad mida ad pvi ad draga ur utsetningu fyrir C. parvum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Gjof 1 set- og bakraufargrof (ischiorectal fossa) hefur valdid myndun langvinnra stadbundinna og
sarsaukafullra hniida sem eru allt ad 15 cm i pvermal og myndun kyla (fjoldi litilla kyla allt ad 1 cm 1
pvermal vid krutningu 15 vikum eftir fyrstu bolusetningu og 11 vikum eftir adra bolusetningu) hja
einni af hverjum tveimur krufnum kiam (9 kyr voru i rannsokninni).

Gjof i hes getur valdid miklum og langvinnum bélguvidbrogdum sem eru allt ad 30 cm i pvermal og
geta valdid sarsaukafullum og stadbundnum vidbrogdum sem hugsanlega geta haft langvarandi ahrif &
velferd kunna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bélgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. I mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hatta a fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um litid
magn sé¢ a0 reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid lakni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins litid magn hafi verid gefid med inndalingu,
getur inndaeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfredingi 1 skurdlekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid a0 skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad raeda fingurgom eda
sin.

Sérstakar varudarreglur til bess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir (kelfdar kvigur og kyr):

M;jog algengar Proti & stungustad', verkur a stungustad, hiti 4 stungustad,

(>1 dyr/ 10 dyrum sem 4 medferd): | hnudur 4 stungustao.
Haekkadur likamshiti?.

Sjaldgeefar Vo6dvabolga’.

Kyli & stungustad*.
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(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):

"Medalsterdallt ad 14 cm, hamarkssterdallt ad 40 cm, protinn hjadnar med timanum en pralat og langvinn
hnudabolga getur verid til stadar it fra stungustadnum i a.m.k. 125 daga.

2 Medalhakkun allt 1°C ogad hamarki 1,8°C, hiti verdur aftur edlilegur i seinasta lagi a 2. degi eftir
bolusetningu.

3 Bleedandi bolguhntdar i hud og undirhid par sem bolgan neer til undirliggjandi vodvavefs.

“Kyli sem erallt ad 1 cm i pvermal sem kemur fram 4 halsi eftir pridju bélusetninguna.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt a0 fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Finna ma
upplysingar um videigandi tengilidi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid er tlad til notkunar & sidasta pridjungi medgongu.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad gefa ma petta boluefni sama dag og
Bovilis Rotavec Corona en ekki blandad saman vid pad. Gefa a boluefnin & mismunandi ikomustadi.
Lesa a lyfjaupplysingar fyrir Bovilis Rotavec Corona adur en boluefnio er gefid. Taka a tillit til
mismunandi ikomuleida.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en pvi sem tilgreint er hér ad framan. Akvérdun um notkun pessa béluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud.
Gefi0 boluefnid 1 adra hlid halsins.

L4tid boluefnid na stofuhita fyrir notkun.

Hristio vel fyrir notkun og af og til 4 medan notkun stendur til ad tryggja ad boluefnid sé einsleitt adur
en pad er gefid.

Fylgid almennum smitgataradferoum a medan bolusetningu stendur.

Eingongu skal nota saefdar sprautur og nalar.

Melt er med notkun fjdlskammta dhalds pegar hopur dyra er bolusettur.

Einn skammtur: 2 ml

Grunnbolusetning samanstendur af 2 skommtum med 4 til 5 vikna millibili a sidasta pridjungi
medgongu. Bolusetningunni 4 ad ljuka a.m.k. 3 vikum fyrir burd. Sidari skammta & helst ad gefa 4
mismunandi hlidum a dyrinu.

Endurboélusetning er 1 skammtur & sidasta pridjungi hverrar medgéngu. Bolusetningunni a ad ljuka
a.m.k. 3 vikum fyrir burd.

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

Engar aukaverkanir adrar en per sem taldar eru upp i kafla 3.6 komu fram eftir gjof 4 of storum
skammti boluefnisins.
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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 heettu 4
onzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4.  ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QI02A002

Boluefnid inniheldur hreinsad Cryptosporidium parvum glykoprotein 40 sem er 6nemisglett med
paraffinoliu og alhydroxidi.

Boluefninu er @tlad ad 6rva virkt onami hja bolusettu kunni til pess ad veita adfengid onemi gegn
Cryptosporidium parvum hja afkvaeminu.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

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

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbudum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Eftir opnun og fyrstu notkun a ad geyma hettuglasid i uppréttri stédu og i keeli (2°C-8°C) fram ad
naestu notkun.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ur gleri af gerd I sem inniheldur 2 ml eda 10 ml, lokad med gimmitappa og alhettu.
PET (polyetylen terephthalate) hettuglas sem inniheldur 10 ml, 40 ml eda 100 ml, lokad med
gummitappa og alhettu.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 10 x 2 ml (10 x 1 skammtur).
Pappaaskja med 1 x 10 ml (5 skammtar).
Pappaaskja med 1 x 40 ml (20 skammtar).
Pappaaskja med 1 x 100 ml (50 skammtar).

Ekki er vist ag allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vio
notkun peirra
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Girgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/23/303/001-005

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23/11/2023.

9.  DAGSETNING SIDPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI 1T

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
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SERSTOK SKILYRDPI UM LYFJAGAT

Markadsleyfishafinn skal skré i lyfjagatargagnagrunninn allar nidurstodur og utkomu ar
oryggisbodaferlinu, p.m.t. nidurstéou um samband milli avinnings og ahattu, samkvamt eftirfarandi

tioni: Arlega.
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VIDAUKI IIT

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

PAPPAASKJA

| 1. HEITI DYRALYFS

Bovilis Cryptium stungulyf, fleyti.

| 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Cryptosporidium parvum Gp40: >1,0 eining

3. PAKKNINGASTZARD

10 x 2 ml (10 x 1 skammtur)
10 ml (5 skammtar)

40 ml (20 skammtar)

100 ml (50 skammtar)

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

|5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIDIR

Til notkunar undir hud.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn 1josi.
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| 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki n4 til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

|14. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/23/303/001 (10 x 1 skammtur)
EU/2/23/303/002 (5 skammtar - gler)
EU/2/23/303/003 (20 skammtar)
EU/2/23/303/004 (50 skammtar)
EU/2/23/303/005 (5 skammtar - PET)

[15. LOTUNUMER

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

PET HETTUGLAS sem inniheldur 100 ml

[1.  HEITI DYRALYFS

Bovilis Cryptium stungulyf, fleyti.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

50 skammtar

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Cryptosporidium parvum Gp40: >1,0 eining

3.  MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

4. [KOMULEIDIR

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biodtimi: Null dagar.

| 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn 1josi.

| 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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eda 40 ml

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS UR GLERI (2 eda 10 ml), PET HETTUGLAS (10 eda 40 ml) sem inniheldur 2, 10

1. HEITI DYRALYFS

Bovilis Cryptium

~

| 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1 skammtur
5 skammtar
20 skammtar

C. parvum Gp40: >1,0 eining i hverjum skammti (2 ml)

3. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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B. FYLGISEDPILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Bovilis Cryptium stungulyf, fleyti handa nautgripum

2.  Innihaldslysing
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Cryptosporidium parvum Gp40': >1,0 eining?

I Gp40: Glykoproétein 40
2 ELISA eining mald med virkniprofi

Onzemisgladar:
Montanid ISA70VG: 1.140-1.260 mg
Alhydroxio: 2,45-3,32 mg

Hjalparefni:
Tiémersal: 0,032-0,069 mg

Beinhvitt fleyti.
3.  Markdyrategundir

Nautgripir (kelfdar kvigur og kyr).

4.  Abendingar fyrir notkun

Til virkar 6neemningar hja kelfdum kvigum og kiim til ad auka magn moétefna i broddmjolk gegn Gp40
i Cryptosporidium parvum, til ad veita kalfum adfengid 6nemi sem dregur ur kliniskum teiknum (t.d.
nidurgangur) af véldum C. parvum.

Nybornir kalfar:

Myndun 6n&mis: Adfengid onami myndast fra pvi ad byrjad er ad gefa broddmjolk.

Ending 6n@mis: Hja kalfum sem fa broddmjolk og proskada mjolk eins og melt er med og fengu
sykladgrun vid feedingu hefur verid synt fram 4 adfengid énaemi til 2 vikna aldurs.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnaodaroro

Sérstok varnadaroro:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Foorun kalfa
St vernd sem kalfar fa fer eftir pvi hvort peir neyta naegjanlegs magns broddmjolkur og proskadrar
mjolkur Gr bolusettum kim. Melt er med pvi ad allir kalfar fai broddmjolk og sidan proskada mjolk

16
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fyrstu 5 sélarhringana eftir fedingu. Gefa & kalfum a.m.k. 3 litra af broddmjolk 4 fyrstu 6 klst. eftir
feedingu.

Til ad na sem bestum arangri skal innleida astlun um ad bolusetja alla hjordina.
Bustjorn @tti ad mida ad pvi ad draga ur utsetningu fyrir C. parvum.

Sérstakar varudarreglur til rugerar notkunar hja markdyrategundum:

Gjof 1 set- og bakraufargrof (ischiorectal fossa) hefur valdid myndun langvinnra stadbundinna og
sarsaukafullra hnuda sem eru allt ad 15 cm i pvermal og myndun kyla (fjoldi litilla kyla allt ad 1 cm 1
pvermal vid krufningu 15 vikum eftir fyrstu bolusetningu og 11 vikum eftir adra bolusetningu) hja
einni af hverjum tveimur krufnum kam (9 kyr voru i rannsdkninni).

Gjof1 hes (hudfellingu nedan 4 halsi) getur valdid miklum og langvinnum bolguvidbrogdum sem eru
allt ad 30 cm i pvermal og geta valdid sarsaukafullum og stadbundnum viobrogdum sem hugsanlega
geta haft langvarandi ahrif 4 velferd kanna.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. I mjog
sjaldgaefum tilvikum er hugsanlega haetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um litid
magn s¢ ad reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins litid magn hafi verid gefido med inndzlingu,
getur inndaeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfredingi i skurdlekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid ad skera strax 1 stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reda fingurgém eda
sin.

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid er @tlad til notkunar 4 sidasta pridjungi medgongu

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad gefa ma petta boluefni sama dag og
Bovilis Rotavec Corona en ekki blandad saman vid pad. Gefa a boluefnin & mismunandi ikomustadi.
Lesa 4 lyfjaupplysingar fyrir Bovilis Rotavec Corona adur en boluefnid er gefio. Taka 4 tillit til
mismunandi ikomuleida.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en pvi sem tilgreint er hér ad framan. Akvordun um notkun pessa béluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

Engar aukaverkanir adrar en paer sem taldar eru upp i kaflanum ,,Aukaverkanir* komu fram eftir gj6fa
of storum skammti boluefnisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
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7. Aukaverkanir

Nautgripir (kelfdar kvigur og kyr):

Mjog algengar Proti & stungustad!, verkur & stungustad, hiti & stungustad,
(>1 dyr /10 dyrum sem fa medferd): | hnadur a stungustad.
Heaekkadur likamshiti?.

Sjaldgeefar Vodvabolga’.
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Kyli & stungustad*.
medferd):

"Medalsterdalltad 14 cm, hamarkssterdallt ad40 cm, protinn hjadnar med timanum en pralat og langvinn
hnudabolga getur verid til stadar it fra stungustadnum i a.m.k. 125 daga.

2 Medalhakkun allt 1°C ogad hamarki 1,8°C, hiti verdur aftur edlilegur i seinasta lagia 2. degi eftir
bolusetningu.

3 Bleedandi bolguhntdar i hud og undirhid par sem bolgan neer til undirliggjandi vodvavefs.

*Kyli sem erallt ad 1 cm i pvermal sem kemur fram 4 halsi eftir pridju bélusetninguna.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Einn skammtur: 2 ml

Grunnbdlusetning samanstendur af 2 skommtum med 4 til 5 vikna millibili a sidasta pridjungi
medgéngu. Bolusetningunni 4 ad ljuka a.m.k. 3 vikum fyrir burd. Sidari skammta 4 helst ad gefa a
mismunandi hlidum & dyrinu.

Endurbdlusetning er 1 skammtur 4 sidasta pridjungi hverrar medgongu. Bolusetningunni & ad ljuka
a.m.k. 3 vikum fyrir burd.

9.  Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Latid boluefnid na stofuhita fyrir notkun.

Hristid vel fyrir notkun og af og til 4 medan notkun stendur til ad tryggja ad boluefnid sé einsleitt 40ur
en pad er gefio.

Fylgid almennum smitgataradferdum a medan bolusetningu stendur.

Eingongu skal nota seefdar sprautur og nalar.

Melt er med notkun fjolskammta ahalds pegar hopur dyra er bolusettur.

Gefi0 boluefnid 1 adra hlid halsins.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.
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11. Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymio i keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn 1josi.

Eftir opnun og fyrstu notkun 4 ad geyma hettuglasio i uppréttri stédu og i keeli (2°C-8°C) fram ad

nastu notkun.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanuma eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varidarreglur 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
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni og i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisniimer og pakkningastzeroir
EU/2/23/303/001-005
Pakkningasteerdir:

Pappaaskjamed 10 x 2 ml (10 x 1 skammtur), 1 x 10 ml (5 skammtar), 1 x 40 ml (20 skammtar) eda
1 x 100 ml (50 skammtar).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambpykkt og tengilidaupplysingar til bess
ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111



Peny6auka boiarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ALGdo
TnA: 4+ 30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Adrar upplysingar
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Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +40 21 311 83 11

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Boluefnid inniheldur hreinsad Cryptosporidium parvum glyképrotein 40 sem er dnaemisglatt med

paraffinoliu og alhydroxidi.

Boéluefninu er @tlad ad 6rva virkt dnaemi hja bélusettu kanni til pess ad veita adfengid onemi gegn

Cryptosporidium parvum hja atkvaeminu.
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