VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Purevax RCPCh FeLV frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml eda 0,5 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad lyf:

Veikladar kattaflensu-herpesveirur (feline rhinotracheitis herpesvirus) (FHV F2 stofn)> 10*° CCIDso!
Ovirkjadir motefnavakar kattakvefsveiru (feline calicivirus)

(FCV 431 08 G1 StONAT) .eecviiiiiieeiieecieecee ettt et eeeaeesevee s > 2,0 ELISA einingar
Veikladar Chlamydophila felis (905 StOfN) ......cevevevereieeeeeeeeeeeeee e e > 10> EIDs?
Veikladar kattafarsveirur (feline panleucopenia) (PLITV) .....cocoooveivveveveieieiececeeerenee > 1035 CCIDso'
Leysir:

Radbrigda FeLV canarypox-veirur (VCPO7) ........ccocvoveueievereeeeeeeeeeeeeeeeee e > 1072 CCIDso!

! Skammtur sem veldur 50% sykingu i frumureekt (cell culture infective dose 50%)
2 Skammtur sem veldur 50% sykingu i eggjum (egg infective dose 50%)

Hjalparefni:

Innihaldsefni

Frostpurrkao lyf:

Sukrosi

Sorbitol

Dextran 40

Vatnsrofio kasin

Vatnsrofio kollagen

Dikaliumfosfat

Kaltumtvivetnisfosfat

Kaltumhydroxio

Natriumklorio

Dinatriumtvivetnisortofosfat

Vatnsfritt einkaliumfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Leysir:

Kaliumklorio

Natriumklorid

Kaltumtvivetnisfosfat

Dinatriumfosfat dihydrat

Magnesiumklorio hexahydrat




Kalsitumklorio dihydrat

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: einsleit brunleit lyfjaperla.
Leysir: ter litlaus vokvi med vott af frumuleifum i dreifu.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Virk motefnamyndun hja kottum sem eru 8 vikna eda eldri:

- gegn kattaflensu (feline rhinotracheitis) af voldum veira, til ad draga tr kliniskum einkennum.

- gegn sykingu af voldum kattakvefsveiru, til ad draga ur kliniskum einkennum.

- gegn sykingu af voldum Chlamydophila felis, til ad draga ur kliniskum einkennum.

- gegn kattafari (feline panleucopenia) til ad koma i veg fyrir dauda og klinisk einkenni.

- gegn hvitbladi til ad koma i veg fyrir pralata veirusykingu i bl6di og klinisk einkenni sjikdoms
af hennar voldum.

Onami myndast eftir: Kattaflensu-, kattakvefsveiru-, Chlamydophila felis og kattafarspaettir

(panleucopenia): 1 viku eftir grunnbdlusetningu (primary vaccination)

Kattahvitblaedispattur: 2 vikum eftir grunnbolusetningu.

Onaemi endist i:

- Kattaflensu- (rhinotracheitis), kattakvefsveiru- (calici) og kattafarspeettir (panleucopenia): 1 ar
eftir grunnbolusetningu og 3 ar eftir sidustu endurbolusetningu

- Chlamydophila felis og kattahvitbladispeettir: 1 ar eftir sidustu endurbolusetningu

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarorod

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Melt er med pvi ad fyrir bolusetningu s¢ profad fyrir motefnavokum FeL'V 1 blodi. Enginn avinningur
er af bolusetningu katta sem eru FeL'V jakvedir.

Sérstakar varudarreglur 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.

beir sem eru onemisbakladir eda nota onemisbelandi lyf eiga ekki ad handfjatla petta lyf. Ef
dyralyfio er fyrir slysni gefid med inndelingu skal tafarlaust leita til leeknis og upplysa hann um ad
gefid hafi verid med inndzlingu boluefni sem inniheldur lifandi klamydiu.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.




3.6 Aukaverkanir

Kettir:

Algengar Timabundid sinnuleysi, lystarleysi og heekkadur likamshiti'

(1 ti1 10 dyr / 100 dyrum sem f4 (komu fram 4 medan Oryggis- og vettvangsrannsoknum

medferd): 5t00)
Vidbrogo a stungustad (litilshattar sarsauki vid preifingu,
kladi eda Overulegur bjugur)? (komu fram 4 medan oryggis-
og vettvangsrannséknum stod)

Sjaldgafar Ofnemisvidbrogd® (komu fram i vettvangsrannsoknum)

(1 ti1 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Uppkést*, timabundinn ofhiti og svefnhofgi, stundum

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 samhlida helti® (lameness) (samkvamt gognum eftir

medferd, p.m.t. einstok tilvik): markadssetningu lyfsins)

!varir yfirleitt i 1 til 2 daga

2 hverfa { sidasta lagi innan 1 eda 2 vikna

3 geta krafist videigandi einkennamedferdar

% oftast innan 24 til 48 klst.

3 kom fram 1 til 3 vikum eftir 6rvunarbolusetningu hja fullordnum kottum

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma petta boluefni sama dag og
onzmisglett boluefni fra Boehringer Ingelheim gegn hundaadi en ekki ma blanda lyfjunum saman.
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvérdun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Lyfjagjof undir hud.

Blandid boluefnid varlega til ad na fram jafnri dreifu med takmarkadri frodumyndun.
Utlit eftir blondun: gulleit dreifa med vott af frumuleifum i dreifu.

Eftir blondun frostpurrkada lyfsins med 0,5 ml eda 1 ml af leysinum (eftir pvi hvada samsetning er
valin) a ad gefa einn skammt af boluefninu med inndelingu og skal fylgja eftirfarandi
boélusetningarazetlun:

Grunnbolusetning (primary vaccination):
- Fyrsta inndeeling: Eftir ad 8 vikna aldri hefur verid nad.
- Onnur inndaeling: 3 til 4 vikum sidar.



Ef buist er vid ad mikio af motefnum fra modur séu til stadar fyrir kattaflensu (rhinotracheitis),
kattakvefsveiru (calicivirosis), kattafari (panleucopenia) eda Chlamydophila-innihaldspattunum (t.d.
hja kettlingum sem eru 9 til 12 vikna gamlir og undan l&dum sem voru bdlusettar fyrir medgoéngu
og/eda pekkt er eda grunad er ad hafi smitast ad0ur) skal fresta grunnbolusetningu par til kettlingarnir
hafa nad 12 vikna aldri.

Endurbdlusetning (revaccination):
- Fyrsta endurbolusetning vegna allra innihaldspattanna skal vera einu ari eftir grunnboélusetningu.
- Endurbolusetning padan i fra:
- Klamydiu- (chlamydiosis) og kattahvitbladispzttir: arlega
- Kattaflensu- (rhinotracheitis), kattakvefs- (calicivirosis) og kattafarspaettir
(panleucopenia): 4 allt ad priggja ara fresti.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og méteitur par sem pao a vio)

Ekki hefur ordid vart vid nein 6nnur ahrif en pau sem nefnd eru i kafla 3.6 ,,Aukaverkanir®, nema
hakkadan likamshita sem i undantekningartilvikum getur varad i 5 daga.

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 hzettu 4 6neemismyndun

Eingongu dyraleknar mega gefa dyralyfio.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko6oi: QI06AJ05 (lifandi kattaflensuveira, ovirkur kattakvefsveirumotefnavaki, lifandi
kattafarsveira / parvoveira, lifandi klamydiuveira og radbrigda lifandi canarypox-veira sem
ferjar kattahvitblaedisveiru).

Boluefni gegn kattaflensuveiru (feline rhinotracheitis), kattakvefi (feline calicivirosis), klamydiu
(chlamydiosis), kattafari (feline panleucopenia) og kattahvitblaeoi.

Gledir virkt 6neemi gegn kattaflensu-herpesveiru (feline rhinotracheitis herpesvirus), kattakvefsveiru
(feline calicivirus), Chlamydophila felis, kattafarsveiru (feline panleucopenia) og kattahvitbledisveiru.
Synt hefur verid fram a ad lyfid dragi ur utskilnadi kattakvefsveirunnar vid upphaf 6naemis og i 1 ar
eftir bolusetningu.

Kattahvitblaedisboluefnisstofninn er radbrigda canarypox-veira sem tjair env og gag erfdavisa
FeLV-A. Vid almennar adstedur er pad einungis undirhopur A sem veldur sykingu og 6nami fyrir
undirflokki A veitir fulla vorn gegn A, B og C. Eftir bélusetningu tjdir veiran varnarpréteinin en eftir-
myndun veirunnar (replication) & sér ekki stad 1 kettinum. Boluefnid veldur par med énami fyrir
kattahvitbledisveiru.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar med pvi.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 18 manudir.



Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: Notid strax.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

Verjid gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Glas ur gleri af gerd I, sem i er 1 skammtur af frostpurrkudu lyfi og glas Ur gleri af gerd I sem 1 er 1 ml
eda 0,5 ml af leysi; badum glésunum er lokad med tappa ur teygjanlegu butylgimmii og pau innsiglud
med alloki.

Plastaskja med 10 glosum med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 10 glosum med 1 ml af leysi.
Plastaskja med 50 glosum med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 50 glosum med 1 ml af leysi.
Plastaskja med 10 glosum med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 10 glosum med 0,5 ml af leysi.
Plastaskja med 50 glosum med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 50 glosum med 0,5 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/04/047/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. febraar 2005.

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

DD/MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf.



VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Plastaskja med 10 glosum af frostburrkuou lyfi og 10 glosum af leysi
Plastaskja med 50 glosum af frostburrkuou lyfi og 50 glosum af leysi

1.  HEITI DYRALYFS

Purevax RCPCh FeLV frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml eda 0,5 ml skammtur inniheldur:

FHYV (F2 StOfN) .oeiitiiiiiiecie ettt e s
FCV (431 0g G1 StOfNAr) .o.vveveiieiieieeiieiece ettt
Chlamydophila felis (905 StOTN) .....cceovvieviieiiieieeeee e
FPV (PLITV) ettt st st
FeLV radbrigda canarypox-veira (VCPI7) .....cccccovvvieviinienieeieeeeeeieeees

IV IV IV IV IV

10* CCIDso

2,0 ELISA einingar
10*° EIDso

10*3 CCIDso

1072 CCIDso

| 3. PAKKNINGAST/AERD

Frostpurrkad lyf (10 x 1 skammtur) + leysir (10 x 1 ml)
Frostpurrkad lyf (50 x 1 skammtur) + leysir (50 x 1 ml)
Frostpurrkad lyf (10 x 1 skammtur) + leysir (10 x 0,5 ml)
Frostpurrkad lyf (50 x 1 skammtur) + leysir (50 x 0,5 ml)

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar undir h0.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.
Verjid gegn 1j6si.
Ma ekki frjosa.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/04/047/001 Frostpurrkad lyf (10 x 1 skammtur) + leysir (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 Frostpurrkad lyf (50 x 1 skammtur) + leysir (50 x 1 ml)
EU/2/04/047/003 Frostpurrkad lyf (10 x 1 skammtur) + leysir (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/047/004 Frostpurrkad lyf (50 x 1 skammtur) + leysir (50 x 0,5 ml)

15. LOTUNUMER

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Glas med frostpurrkuou lyfi

| 1. HEITI DYRALYFS

Purevax RCPCh FeLV

7]

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

1 skammtur

3.  LOTUNUMER

Lot

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Glas meo leysi

| 1. HEITI DYRALYFS

Purevax RCPCh FeLV leysir

7]

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

1 ml eda 0,5 ml

3.  LOTUNUMER

Lot

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
1.  Heiti dyralyfs

Purevax RCPCh FeLV frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

2. Innihaldslysing
Hver 1 ml eda 0,5 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad lyf:

Veikladar kattaflensu-herpesveirur (feline rhinotracheitis herpesvirus) (FHV F2 stofn) > 10%°
CCIDso'

Ovirkjadir motefnavakar kattakvefsveiru (feline calicivirosis) (FCV 431 og G1 stofnar)
............................................................................................................................. > 2,0 ELISA einingar

Veikladar Chlamydophila felis (905 StOfN.........ocveveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, > 10> EIDs?
Veikladar kattafarsveirur (feline panleucopenia) (PLITV) ....cocoocvveveveeevevereceeeenne, > 10> CCIDsy!
Leysir:

Radbrigda FeLV canarypox-veirur (VCPOT7) .......c.covivveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, > 1072 CCIDsy!

! cell culture infective dose 50%
2 egg infective dose 50%

Frostpurrkad lyf: einsleit brunleit lyfjaperla.
Leysir: ter litlaus lausn me0 vott af frumuleifum i dreifu.

3. Markdyrategundir

Kettir

4. Abendingar fyrir notkun

Virk métefnamyndun hja kéttum sem eru 8 vikna eda eldri:

- gegn kattaflensu (feline rhinotracheitis) af voldum veira, til ad draga ur kliniskum einkennum.

- gegn sykingu af voldum kattakvefsveiru, til ad draga ur kliniskum einkennum.

- gegn sykingu af voldum Chlamydophila felis, til ad draga ur kliniskum einkennum.

- gegn kattafari (feline panleucopenia) til ad koma i veg fyrir dauda og klinisk einkenni.

- gegn hvitblaedi til ad koma 1 veg fyrir pralata veirusykingu i blodi og klinisk einkenni sjukdoms
af hennar véldum.

Onzmi myndast eftir: Kattaflensu-, kattakvefsveiru, Chlamydophila felis og kattafarspeettir
(panleucopenia): 1 viku eftir grunnbdlusetningu (primary vaccination).
Kattahvitblaedispattur: 2 vikum eftir grunnbolusetningu.

Onami endist i:

- Kattaflensu- (rhinotracheitis), kattakvefsveiru- (calicivirus) og kattafarspeettir (panleucopenia):
1 ar eftir grunnbolusetningu og 3 ar eftir sidustu endurbdlusetningu.

- Chlamydophila felis og kattahvitblaedis pettir: 1 ar eftir sidustu endurbolusetningu.
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5.  Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Melt er med pvi ad fyrir bolusetningu s¢ profad fyrir motefnavokum FeL'V 1 blodi.
Bolusetning katta sem eru FeL'V jakvedir pjonar engum tilgangi.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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

beir sem eru 6nzmisbakladir eda nota dnemisbalandi lyf eiga ekki ad handfjatla petta lyf. Ef
dyralyfio er fyrir slysni gefido me0 inndaelingu skal tafarlaust leita til leeknis og upplysa hann um ad
gefio hafi verid me0 inndelingu boluefni sem inniheldur lifandi klamydiu.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma petta boluefni sama dag og
Boehringer Ingelheim 6nemisglatt boluefni gegn hundaadi en ekki ma blanda lyfjunum saman.
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akv6rdun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Ekki hefur ordid vart vio nein 6nnur ahrif en pau sem nefnd eru i kaflanum ,,Aukaverkanir, nema
hakkadan likamshita sem i undantekningartilvikum getur varad i 5 daga.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf eda annad en leysinn sem fylgir til
notkunar med pvi.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfid.

7. Aukaverkanir

Kettir:

Algengar (1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa medferd):

Timabundid sinnuleysi, lystarleysi og haekkadur likamshiti' (komu fram 4 medan oryggis- og
vettvangsrannséknum stod)

Vidbrogd 4 stungustad (litilshattar sarsauki vid preifingu, kladi eda dverulegur bjugur)? (komu fram &
medan Oryggis- og vettvangsrannséknum stod)

Sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd):

Ofnemisvidbrogd® (komu fram i vettvangsrannsoknum)
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Koma érsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Uppkést®, timabundinn ofhiti og svefnhofgi, stundum samhlida helti® (lameness) (samkveemt gognum
eftir markadssetningu lyfsins)

!varir yfirleitt i 1 til 2 daga

2 hverfa { sidasta lagi innan 1 eda 2 vikna

3 geta krafist videigandi einkennamedferdar

* oftast innan 24 til 48 klst.

3 kom fram 1 til 3 vikum eftir 6rvunarbolusetningu hja fullordnum kottum

Mikilveagt er a0 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 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltrGa markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof
Lyfjagjof undir hao.

Eftir blondun frostpurrkada lyfsins med 0,5 ml eda 1 ml af leysinum (eftir pvi hvada samsetning er
valin) & ad gefa einn skammt af boluefninu med inndzlingu og skal fylgja eftirfarandi
boélusetningarazetlun:

Grunnbolusetning (primary vaccination):
- Fyrsta inndeeling: Eftir ad 8 vikna aldri hefur verid nad.
- Onnur inndzeling: 3 til 4 vikum sidar.

Ef buist er vid ad mikid af moétefnum fra modur séu til stadar fyrir kattaflensu (rhinotracheitis),
kattakvefsveiru (calicivirosis), kattafari (panleucopenia) eda Chlamydophila-innihaldspattunum (t.d.
hja kettlingum sem eru 9 til 12 vikna gamlir og undan l&dum sem voru bolusettar fyrir medgoéngu
og/eda pekkt er eda grunad er ad hafi smitast a40ur) skal fresta grunnbolusetningu par til kettlingarnir
hafa nad 12 vikna aldri.

Endurbolusetningar (revaccination):
- Fyrsta endurbolusetning vegna allra innihaldspattanna skal vera einu ari eftir grunnbdlusetningu.
- Endurboélusetning padan i fra:
- Klamydiu- (chlamydiosis) og kattahvitblaedispzttir: arlega
- Kattaflensu- (rhinotracheitis), kattakvefs- (calicivirosis) og kattafarspaettir
(panleucopenia): a allt ad priggja ara fresti.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Blandid boluefnio varlega til ad na fram jafnri dreifu med takmarkadri frodumyndun.

Utlit eftir blondun: gulleit dreifa med vott af frumuleifum i dreifu.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.
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11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Verjio gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum & eftir Exp.
Geymslupol eftir pynningu eda blondun samkvamt leidobeiningum: nota 4 lyfid strax.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/04/047/001-004

Plastaskja med 10 glosum med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 10 glosum med 1 ml af leysi.
Plastaskja med 50 glosum med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 50 glosum med 1 ml af leysi.
Plastaskja med 10 glosum med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 10 glosum med 0,5 ml af leysi.
Plastaskja med 50 glosum meo 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 50 glosum med 0,5 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

byskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: + 322773 34 56

Peny06imka bparapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +3592 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EALGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Tél: +33 4 72 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942
Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal

Health Belgium SA

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limit
ed

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Tel: +421 2 5810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. Adrar upplysingar

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: +358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limit
ed

Tel: + 44 1344 746957

Kattahvitbladisboluetnisstofninn er radbrigda canarypox-veira sem tjair env og gag erfdavisa
FeLV-A. Vi0 almennar adstaedur er pad einungis undirhopur A sem veldur sykingu og énami gegn
undirflokki A veitir fulla vorn gegn A, B og C. Eftir bélusetningu tjair veiran varnarpréteinin en
eftirmyndun veirunnar (replication) & sér ekki stad i kettinum. Boluefnid veldur par med 6nemi gegn

kattahvitblaedisveiru.

Synt hefur verid fram 4 ad lyfio dragi tr utskilnadi kattakvefsveirunnar vid upphaf 6naemis ogi 1 ar

eftir bolusetningu.
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