VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Vaxxitek HVT+IBD+H5 stungulyfspykkni og leysir, dreifa

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af bdluefni eftir bléndun (0,2 ml fyrir notkun undir hid eda 0,05 ml fyrir notkun i egg)
inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Kalkuna herpesveira, af stofni rHVT-IBD-H5 (frumutengt), sem tjair gen VP2 préteins fyrir veiru
smitandi bursusjukdéms (gumboroveikiveira (infectious bursal disease virus)) og hemagglutinin (H)
gen fuglainfliensu af undirstofni H5, lifandi > 3,6 til 4,4 log:o PFU*

*PFU (plaque forming unit): Eydumyndandi eining
Hjéalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

pykkni:

Tvimethylsulfoxid

199 Earle &ti

Natrium hydrégen karbdnat

Saltsyra
Vatn fyrir stungulyf

Leysir:

Sukrosi

Vatnsrofid kasein

Fenolrautt 1% lausn
Solt
Vatn fyrir stungulyf

pykkni: Gul til raudbleik dpallysandi einsleit dreifa.

Leysir: Teer, raud eda appelsinugul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kjuklingar, kalkanar og frjévgud hanuegg.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Kjuklingar og frjovgud haenuegqg:

Virk 6naming hja sélarhrings gémlum kjuklingum eda 18 daga gémlum frjovguoum haenueggjum:

Til ad draga Ur daudsfollum, kliniskum einkennum og veirultskilnadi vegna sykingar af voldum
skeaedrar fuglainfliensuveiru af undirstofni H5, par med talid af klasa 2.3.4.4b sem breidst hefur ut.

Onami myndast eftir: 4 vikur



Onami endist i: 24 vikur

Kalkunar:

Virk 6neming hja solarhrings gémlum kalkdnum:

Til ad draga ur daudsféllum, kliniskum einkennum og veirultskilnadi vegna sykingar af véldum
skeedrar fuglainfliensuveiru af undirstofni H5, par med talid af klasa 2.3.4.4b sem breidst hefur ut.

Qnaemi myndast eftir: 50 daga
Onemi endist i: 100 daga

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord
Einungis skal b6lusetja heilbrigd dyr.

Métefni vid kalkuna herpesveiru (HVT) sem barust frA modur héfdu engin ahrif & pa vernd sem fékkst
gegn skadri fuglainfliensuveiru H5 pegar boluefnid var gefid med lyfjagjof undir h(d hja sélarhrings
gomlum kjuklingum eda kalkunum. petta var ekki rannsakad fyrir lyfjagjof i egg.

Ahrif motefna vid skaedri fuglainfldensuveiru H5 sem berast fra modur a vernd vid skadri
fuglainfliensuveiru H5 hja kjaklingum og kalkanum hafa hingad til ekki verid rannsékud.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vid alla bolusetningu skal fylgja varidarreglum smitgatar.

par sem um lifandi bdluefni er ad reeda skilst boluefnastofninn Ut og getur breidst Gt til kalkina sem
komast i snertingu vid bolusetta kjuklinga og kalkina. Rannsoknir & 6ryggi hafa synt ad
boluefnisstofninn er ekki hattulegur kalkinum. Engu ad sidur skal fylgja varadarreglum til ad koma i
veg fyrir ad bélusettir kjuklingar komist i beina eda 6beina snertingu vid kalkuna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Vid medhondlun dyralyfsins skal klaedast personulegum hlifdarbinadi sem samanstendur af hdnskum,
Oryggisgleraugum og stigvélum, adur en pad er tekio upp ar fljotandi kéfnunarefni, og baedi pegar
lykjur eru piddar og opnadar.

Frosnar glerlykjur geta sprungid vid skyndilegar hitabreytingar. Eingdngu skal geyma og nota
fljotandi kéfnunarefni & purru og vel loftreestu sveedi. Innéndun fljotandi kéfnunarefnis er haettuleg.

§érstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6  Aukaverkanir

Kjuklingar og kalkunar:

Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stéougt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfio er &tlad fyrir sélarhrings gamla fugla og 18 daga gémul frjévgud haenuegg og pvi hefur
Oryggi dyralyfsins ekki verid stadfest medan 4 varpi stendur.



3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvoérdun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 Ikomuleid og skammtar
Ikomuleidir, til notkunar undir hid og til notkunar i egg:

Blondun boluefnisins:

o Notid hlifoarhanska, éryggisgleraugu og oryggisstigvel pegar lykjur eru piddar og opnadar.
Medhdndlun fljotandi kéfnunarefnis skal adeins fara fram & vel loftraeestum sveedum.

o Takio adeins ur ilatinu sem inniheldur fljétandi kéfnunarefni peer lykjur sem & ad nota strax.

o pidid innihald lykjanna hratt upp med hristingi i vatni vid 25 — 30 °C. Framkvemid naesta prep i
ferlinu an tafar.

o Opnid lykjurnar um leid og peer hafa pidnad med pvi ad halda lykjunum i hefilegri fjarleegd fra
likamanum & medan peer eru opnadar, til ad draga ur haettu & dverka fari svo ad lykja brotni.

o Veljid videigandi staerd af sefdri sprautu til ad draga boluefnid upp ar piddum lykjum og setjid
a nél af steerdinni 18 gauge eda steerri.

o Stingid sprautunalinni varlega i gegnum himnuna & einu af tengiopum pokans og dragid upp

2 ml af leysi.

Dragid sidan upp i sprautuna allt innihaldié ar piddu lykjunum.

Sprautid 6llu innihaldinu i pokann med leysinum (ekki nota leysinn ef hann er skyjadur).

Blandid varlega béluefninu vid leysinn i pokanum med pvi ad vagga pokanum fram og aftur.

Mikilveegt er ad skola bol og topp lykjunnar. Pad er gert med pvi ad draga smavegis af leysinum

sem inniheldur béluefnid upp i sprautuna. Fyllid sidan varlega bol og topp lykjunnar med

lausninni. Dragid innihaldid upp Ur bol og topp lykjunnar til baka og sprautid aftur i pokann
med leysinum.

. Endurtakid skrefin fyrir pidingu, opnun, faerslu og skolun fyrir pann fj6lda lykja sem nota 4 til
ad blanda i leysinn; annadhvort 1 lykju med 2.000 skémmtum af béluefni i hverja 400 ml af
leysi, til notkunar undir hd, eda 4 lykjur med 2.000 skdmmtum af béluefni i hverja 400 ml af
leysi, til notkunar i egg.

. Béluefnid er teer, raud-appelsinugul dreifa sem er tilbdin til notkunar. Blandid béluefnid med
pbvi ad hrista pad geetilega og notid an tafar eda innan tveggja klukkustunda. Hringsntid oft
pokanum geetilega medan & bélusetningu stendur til ad tryggja ad boluefnid haldist sem einsleit
blanda. Ma ekki frjésa undir neinum kringumstaedum. Béluefnailat sem hafa verid opnud ma
ekki nota aftur.

Skammtar og lyfjagjof
Hvern sélarhringsgamlan kjukling eda kalkdn skal sprauta med einum 0,2 ml skammti, undir hud.
Sprauta skal einum 0,05 ml skammti inn i hvert 18 daga gamalt frjdvgad haenuegg.

Nota mé sjalfvirkt eggjainndaelingarteeki vid notkun i egg. Syna parf fram & ad teekio gefi rétta
skammta vel og 6rugglega. Fara skal nakvaemlega eftir notkunarleidbeiningum taekisins.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

EKKi pekkt.



3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
6nemismyndun

Sa sem atlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad f& upplysingar um hvada bélusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bdlusetning sé éheimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
sveedum, & grundvelli I6ggjafar rikisins.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4.  ONAEMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCuvet kodi: QI01AD

Bdluefnisstofninn er radbrigda herpesveira kalkina (HVT) sem tjair gen fyrir verndandi métefnisvaka
(VP2) veirunnar sem veldur gumboroveiki af Faragher 52/70 stofni og samraemt (consensus) gen fyrir
hemaggluttinin métefnisvaka fyrir fuglainfldensuveiru af undirstofni H5.

Boéluefnid kallar fram virkt dnaemi gegn haensnalémunarveiki, gumboroveiki og fuglainfliensuveiru af
undirstofni H5 hja kjuklingum og kalkanum. Eftir bolusetningu er haegt ad greina métefni gegn
hansnalémunarveiru, gumboroveikiveiru og fuglainfldensuveiru. Bélusetning virkjar ekki myndun
motefna gegn neuraminidasa fuglainfliensu eda veiru kjarnprétinum, par med er mégulegt ad greina &
milli bélusettra og syktra fugla med greiningarprofum sem faanleg eru & markadi.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi eda annad pad sem fylgir til notkunar
med pvi.

5.2  Geymslupol

Geymslupol pykknis i s6luumbudum: 3 ér.
Geymslupol leysis i séluumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir pynningu samkvemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid boluefnid i fljétandi kéfnunarefni.

Farga skal 6llum lykjum sem hafa pidnad fyrir slysni. baer skal ekki frysta aftur undir nokkrum
kringumsteedum.

Geymid fullbaid bbluefni vid laegri hita en 25 °C.

[lat sem hafa verid opnud med bléndudu boluefni skal ekki nota aftur.

Geymid leysinn vid leegri hita en 30 °C. M4 ekki frjésa. Verjid gegn ljosi.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pykkni
Ein (gler af gerd 1) lykja med 2.000 skdmmtum af boluefni.

Hverri lykju er komid fyrir i burdargrind sem geymdar eru i hylkjum. Hylkin eru sidan geymd i ilatum
med fljotandi kofnunarefni.



Leysir
PAlyvinylklorid poki med 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 mi, 1.000 ml, 1.200 ml, 1.600 ml, 1.800 ml eda
2.400 ml.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/25/354/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/11/2025

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

UNDANTEKNINGARTILVIK:

Markadsleyfi veitt vegna undantekningartilviks og mat er pvi byggt & sérsnidnum skilyrdum um gdgn.
Eingdngu hefur verid gert takmarkad mat & geedum, 6ryggi og verkun vegna skorts a alhlida
upplysingum um gadi, 6ryggi og verkun.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIPAUKI 11

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS



APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKABSLEYFIS

SERSTOK SKILYRBI UM LYFJAGAT:

Markadsleyfishafi skal skra allar nidurstodur og utkomur Ur eftirliti med 6ryggisbodum i samevrépska
lyfjagatargagnagrunninn, p.m.t. alyktun um jafnveegi avinnings og ahzttu i samreemi vid eftirfarandi

timafrest: Arlega.

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERBPUM EFTIR UTGAFU MARKADSLEYFIS
SEM GEFIP HEFUR VERID UT SAMKVZAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK

petta lyf hefur verid sampykkt samkveemt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 25 i

reglugerd (ESB) nr. 2019/6 skal markadsleyfishafi framkveama eftirfarandi innan tilgreindra

timamarka:
Lysing Timamork
Leggja skal fram rauntima nidurstddur ur stodugleikarannséknum fyrir boluefnid, | Desember
allt ad 39 manudum fyrir minnst 2 lotur til ad stadfesta stadhafingu um 3-ara 2031

geymslupol. Oll fravik sem greinast utan gaedalysinga skal tilkynna an tafar til
Evropsku Lyfjastofnunarinnar.




VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



A. ALETRANIR
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

GLERLYKJA

| 1. HEITI DYRALYFS

Vaxxitek HVT+IBD+H5

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

2000 v s

3. LOTUNUMER

Lot {nUmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

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

POKI

| 1. HEITILEYSIS

Leysir fyrir frumutengd béluefni fyrir alifugla

| 2. MARKDYRATEGUNDIR

Kjuklingar og kalkunar.

3. IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn sem fylgir med béluefninu fyrir notkun.

Poki:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2 400 ml

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 5. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid leegri hita en 30 °C. M4 ekki frjésa. Verjid gegn ljosi.

‘ 6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. LOTUNUMER

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

Vaxxitek HVT+IBD+H5 stungulyfspykkni og leysir, dreifa

2. Innihaldslysing

Hver skammtur af bdluefni eftir bléndun (0,2 ml fyrir notkun undir hid eda 0,05 ml fyrir notkun i egg)
inniheldur:

Virk efni:

Kalkuna herpesveira, af stofni rHVT-IBD-H5 (frumutengt), sem tjair gen VP2 proteins fyrir veiru
smitandi bursusjukdoéms (gumboroveikiveira (infectious bursal disease virus)) og hemagglutinin (H)
gen fuglainfliensu af undirstofni H5, lifandi > 3,6 til 4,4 log:o PFU*

*PFU (plaque forming unit): Eydumyndandi eining
pykkni: Gul til raudbleik épallysandi einsleit dreifa.
Leysir: Teer, raud eda appelsinugul lausn.

3. Markdyrategundir

Kjuklingar, kalkunar og frjovgud hanuegg.

4,  Abendingar fyrir notkun

Kjuklingar og frjovgud haenuegqg:
Virk 6naming hja sélarhrings gémlum kjuklingum eda 18 daga gémlum frjovguoum haenueggjum:
Til ad draga Ur daudsféllum, kliniskum einkennum og veirultskilnadi vegna sykingar af véldum
skeaedrar fuglainfliensuveiru af undirstofni H5, par med talid af klasa 2.3.4.4b sem breidst hefur ut.
Onami myndast eftir: 4 vikur
Onami endist i: 24 vikur

Kalkunar:
Virk 6naming hja sélarhrings gémlum kalkunum:
Til ad draga Ur daudsfollum, Kliniskum einkennum og veiruatskilnadi vegna sykingar af voldum
skeaedrar fuglainfliensuveiru af undirstofni H5, par med talid af klasa 2.3.4.4b sem breidst hefur ut.
Onami myndast eftir: 50 daga
Onami endist i: 100 daga

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Motefni vid kalkana herpesveiru (HVT) sem béarust frd médur héfou engin &hrif & pa vernd sem fékkst
gegn skeedri fuglainfliensuveiru H5 pegar bdluefnid var gefid med lyfjagjof undir hid hja sélarhrings
gomlum kjuklingum eda kalkunum. petta var ekki rannsakad fyrir lyfjagjof i egg.
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Ahrif motefna vid skaedri fuglainflensuveiru H5 sem berast fra modur & vernd vid skeedri
fuglainfliensuveiru H5 hja kjaklingum og kalkdnum hafa hingad til ekki verid rannsékud.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vid alla bolusetningu skal fylgja varidarreglum smitgatar.

par sem um lifandi bdluefni er ad reeda skilst boluefnastofninn Ut og getur breidst Gt til kalkina sem
komast i snertingu vid bolusetta kjuklinga og kalkuna. Rannsoknir & éryggi hafa synt ad
boluefnisstofninn er ekki haettulegur kalkinum. Engu ad sidur skal fylgja vartadarreglum til ad koma i
veg fyrir ad bélusettir kjuklingar komist i beina eda 6beina snertingu vid kalkuna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Vid medhondlun dyralyfsins skal klaedast personulegum hlifdarbinadi sem samanstendur af hdnskum,
oryggisgleraugum og stigvélum, &dur en pad er tekid upp Ur fljétandi kofnunarefni, og baedi pegar
lykjur eru piddar og opnadar.

Frosnar glerlykjur geta sprungid vid skyndilegar hitabreytingar. Eingdngu skal geyma og nota
fljotandi kéfnunarefni & purru og vel loftreestu sveedi. Innéndun fljotandi kéfnunarefnis er haettuleg.

Varpfuglar:
Dyralyfid er @tlad fyrir sdlarhrings gamla fugla og 18 daga gémul frjévgud haenuegg og pvi hefur

oryggi dyralyfsins ekki verid stadfest medan & varpi stendur.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi eda annad pad sem fylgir til notkunar
med pvi.

7. Aukaverkanir
Kjuklingar og kalkunar:
Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda til fulltria hans med pvi ad nota
upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda,
{lysing a kerfinu}.

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

Bdluefnid skal gefa undir hud, eda i egg.

Nota mé sjalfvirkt eggjainndaelingarteeki vid notkun i egg. Syna parf fram & ad teekio gefi rétta
skammta vel og 6rugglega. Fara skal nakvaemlega eftir notkunarleidbeiningum taekisins.

Notkun undir hid: Hvern sélarhringsgamlan kjukling eda kalkin skal sprauta med einum 0,2 ml
skammiti.
Notkun i egg: Sprauta skal einum 0,05 ml skammti inn i hvert haenuegg 18 dégum eftir frjdvgun.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

o Notid hlifoarhanska, 6ryggisgleraugu og 6ryggisstigvel pegar lykjur eru piddar og opnadar.
Medhdéndlun fljétandi kéfnunarefnis skal adeins fara fram & vel loftraestum svaeedum.

o Takio adeins ur ilatinu sem inniheldur fljétandi kéfnunarefni peer lykjur sem & ad nota strax.

o Pidid innihald lykjanna hratt upp med hristingi i vatni vid 25 — 30 °C. Framkveamid naesta prep i
ferlinu an tafar.

o Opnid lykjurnar um leid og peer hafa pidnad med pvi ad halda lykjunum i hefilegri fjarleegd fra
likamanum & medan peer eru opnadar, til ad draga ur haettu & dverka fari svo ad lykja brotni.

o Veljid videigandi staerd af sefdri sprautu til ad draga boluefnid upp Gr piddum lykjum og setjid
& nél af steerdinni 18 gauge eda steerri.

o Stingid sprautundlinni varlega i gegnum himnuna & einu af tengiopum pokans og dragid upp

2 ml af leysi.

Dragid sidan upp i sprautuna allt innihaldié ar piddu lykjunum.

Sprautid 6llu innihaldinu i pokann med leysinum (ekki nota leysinn ef hann er skyjadur).

Blandid varlega béluefninu vid leysinn i pokanum med pvi ad vagga pokanum fram og aftur.

Mikilveegt er ad skola bol og topp lykjunnar. Pad er gert med pvi ad draga smavegis af leysinum

sem inniheldur béluefnid upp i sprautuna. Fyllid sidan varlega bol og topp lykjunnar med

lausninni. Dragid innihaldid upp Ur bol og topp lykjunnar til baka og sprautid aftur i pokann
med leysinum.

. Endurtakid skrefin fyrir pidingu, opnun, faerslu og skolun fyrir pann fj6lda lykja sem nota 4 til
ad blanda i leysinn; annadhvort 1 lykju med 2.000 skémmtum af béluefni i hverja 400 ml af
leysi, til notkunar undir hd, eda 4 lykjur med 2.000 skdmmtum af béluefni i hverja 400 ml af
leysi, til notkunar i egg.

. Béluefnid er teer, raud-appelsinugul dreifa sem er tilbdin til notkunar. Blandid béluefnid med
pbvi ad hrista pad geetilega og notid an tafar eda innan tveggja klukkustunda. Hringsnuid oft
pokanum geetilega medan & bélusetningu stendur til ad tryggja ad boluefnid haldist sem einsleit
blanda. Ma ekki frjésa undir neinum kringumstaedum. Béluefnailat sem hafa verid opnud ma
ekki nota aftur.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid béluefnid i fljétandi kéfnunarefni.

Farga skal 6llum lykjum sem hafa pidnad fyrir slysni. Ma ekki frysta aftur undir nokkrum
kringumsteedum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a lykjunni & eftir Exp.

Geymid leysinn vid laegri hita en 30 °C. Ma ekki frjdsa. Verjid gegn ljosi.

Geymslupol eftir pynningu samkveemt leidbeiningum: allt ad 2 klukkustundir vid leegri hita en 25 °C.
Opnud ilat med bléndudu béluefni skal ekki nota aftur.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/25/354/001

Pakkningasteradir:

pykkni:

Ein (gler af gerd 1) lykja med 2.000 skommtum af béluefni.

Hverri lykju er komid fyrir i burdargrind sem geymdar eru i hylkjum. Hylkin eru sidan geymd i ilatum
med fljotandi kofnunarefni.

Leysir:
Pélyvinylklorio poki med 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml, 1.600 ml, 1.800 ml eda
2.400 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD manudur AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Béluefni:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Frakkland

Leysir:

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frakkland
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest
Frakkland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E)\AGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espafa Polska

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,  Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
S.AU. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 PL-00-728 Warszawa

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699

Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.
29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11
FR-69007 Lyon PT-1800-294 Lisboa
Tel : +33472 72 30 00 Tel: +351 21 313 5300
Hrvatska Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
AT-1121 Be¢ Dr. Boehringer Gasse 5-11
Tel: +385 1 2444 600 AT-1121 Viena
Tel: +40 21 302 28 00
Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika
Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatun 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11
IS-210 Gardabaer AT-1121 Vieden
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 25810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 F1-24101 Salo
IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Konpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kdpenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine
Tel: +371 67 240 011

17.  Adrar upplysingar
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Béluefnisstofninn er radbrigda herpesveira kalkdna (HVT) sem tjair gen fyrir verndandi métefnisvaka
(VP2) veirunnar sem veldur gumboroveiki af Faragher 52/70 stofni og samraemt (consensus) gen fyrir
hemaggluttinin maétefnisvaka fyrir fuglainfliensuveiru af undirstofni H5.

Bdluefnid kallar fram virkt 6nemi gegn haensnalémunarveiki, gumboroveiki og fuglainfliensuveiru af
undirstofni H5 hja kjuklingum og kalkinum. Eftir bolusetningu er haegt ad greina métefni gegn
heensnaldmunarveiru, gumboroveikiveiru og fuglainfldensuveiru. Bélusetning virkjar ekki myndun
motefna gegn neuraminidasa fuglaflensu eda veiru Kjarnprotinum, par med er mogulegt ad greina a
milli bolusettra og syktra fugla med greiningarpréfum sem faanleg eru & markadi.
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