VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

VAXXINACT HS5 stungulyf, fleyti

2. INNIHALDSLYSING

Hver 0,5 ml skammtur af boluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Fuglainfliensuveira, undirstofn HS5, hemagglutinin (radbrigda), minnst...........c.cccceeeveerveennenns 256 HAU*

*HAU: einingar hemagglutinins

Onzmisgladar:
LEtt Paraffinolia.......cc.eeeieriiriiiiieieeeerte ettt s e s e et e e te e ta e taeseseesseesaesaeenraennne e 275,5 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Polysorbat 80

Sorbitan oleat

Vatn fyrir stungulyf

Einsleitt og hvitlitad fleyti eftir ad pad hefur verid hrist.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Heensn, endur (blendingur peking/moskus (Mulard), peking og moskus) og kalkunar.
3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Hznsn:

Virk 6n@ming hja haensnum sem eru 10 daga eda eldri til ad draga Gr daudsfollum, kliniskum
einkennum og veiruttskilnadi vegna sykingar af voldum skadrar fuglainfliensuveiru (HPAI) af
undirstofni HS, par med talid af klasa 2.3.4.4b sem breidst hefur ut.

Til notkunar annad hvort sem stakur skammtur fyrir kjuklinga sem eru 10 daga eda eldri (t.d. hja
holdakjuklingum) eda sem Srvunarboluefni fyrir bolusetningaragetlun med frumbolusetningu og
orvunarskammti (prime-booster) (til deemis hja varphaeenum eda kjuklingum til undaneldis). Sja
kafla 3.9 1 samantekt a eiginleikum lyfsins.

Onzmi myndast: 21 degi eftir bolusetningu.

Onaemi endist i: 6 vikur eftir bolusetningu (4n frumbdlusetningar med vHVT-HS5
boluefni) eda 12 vikur eftir bolusetningu (med frumbodlusetningu med
vHVT-HS5 boluefni).



Endur:

Mulard

Virk 6nzming hja peking/moskus blendings-6ndum (Mulard) sem eru 1 daga eda eldri til ad draga ur
daudsfollum, kliniskum einkennum og veiruutskilnadi vegna sykingar af voldum skadrar
fuglainfliensuveiru af undirstofni HS5, par med talid af klasa 2.3.4.4b sem breidst hefur ut.

(:)naemi myndast: 14 dogum eftir bolusetningu.
Onami endist i: 9 vikur eftir bolusetningu.
Peking

Virk 6n@ming hja peking-ondum sem eru 1 daga eda eldri til ad draga ur veirutitskilnadi vegna
sykingar af voldum skadrar fuglainfliensuveiru af undirstofni HS, par med talid af klasa 2.3.4.4b sem
breidst hefur 1t.

(:)naemi myndast: 21 dégum eftir bolusetningu.
Onami endist i: 7 vikur eftir bélusetningu.
Moskus

Virk 6naming hja moskus-6ndum sem eru 1 daga eda eldri til ad draga Gr daudsfollum, kliniskum
einkennum og veiruttskilnadi vegna sykingar af voldum skeedrar fuglainfliensuveiru af undirstofni
HS, par med talio af klasa 2.3.4.4b sem breidst hefur ut.

Qneemi myndast: 21 dogum eftir bolusetningu.
Onami endist i: 7 vikur eftir bolusetningu.
Kalkunar:

Virk 6naming hja kalkunum sem eru 28 daga eda eldri, eftir frumbolusetningu med vHVT-HS
boéluefni, til ad draga Gr daudsfollum, kliniskum einkennum og veirutitskilnadi vegna sykingar af
voldum skaeorar fuglainfluensuveiru af undirstofni HS, par med talio af klasa 2.3.4.4b sem brei0st
hefur ut.

Onami myndast: 21 degi eftir bolusetningu.
Onami endist i: 9 vikur eftir bélusetningu.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Kjuklingar: Ekki er buid ad rannsaka til fulls til samraemis vid krofur hvort vidvera motefna sem berast
fra modur vio skaedri fuglainfliensuveiru af undirstofni HS hefur ahrif 4 verkun boluefnis, hins vegar
benda fyrirliggjandi upplysingar til pess ad moétefni sem berast fra modur geti dregid Gr verkun
boluefnis.

Endur og kalkunar: Ekki hefur verid synt fram & ahrif af vidveru motefna sem berast fra modur vid
skaeori fuglainfliiensu af undirstofni H5 a verkun boluefnis hja 6ndum og kalkinum.

3.5 Sérstakar variudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.



Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um 1itid
magn sé 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 gefid med inndalingu,
getur inndeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfraedingi i skurdlekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reda fingurgém eda
sin.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Haensn:

Mjog algengar Vidbrogo 4 stungustad
(> 1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):

Endur:

Mjog algengar Bjugur 4 stungustad'~, rodi 4 stungustad®, hradur &
(> 1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): stungustad’

! Peking/moskus blendings-endur (Mulard): Gengur til baka innan 2 daga.
2 Moskus-endur: Hamarksstaerd 2,5 cm, gengur til baka innan 7 daga (bjlgur og rodi), eda 15 daga
(hraour).

Kalkuanar:

Mjog algengar Bjugur 4 stungustad®, rodi 4 stungustad®, fyrirferd 4
(> 1 dyr/ 10 dyrum sem 4 medferd): stungustad®, pykknun 4 stungustad®

3 Hamarkssterd 1,5 cm, gengur til baka innan 7 daga.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid varp.



3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleid og skammtar
Til notkunar undir hud.
Taka skal boluefnid ur keli og leyfa pvi ad na stofuhita fyrir notkun.

Skammtur: 0,5 ml fyrir hvern fugl.
Inndeling undir hid 4 midlagum pridjungi hals.

Heaensn:

Heensn 10 daga eda eldri (holdakjuklingar, varphaenur og kjuklingar til undaneldis):
Bolusetningardaetlun med stokum skammti: Gefid einn 0,5 ml skammt fyrir hvern fugl.
Bolusetningardetlun med frumbodlusetningu og drvunarskammti (prime-booster): Gefid einn 0,5 ml
skammt fyrir hvern fugl eftir frumbolusetningu med vHVT-H5 boluefni fra 1 daga aldri. Radlagt
timabil milli frumbdlusetningar og drvunarskammts er 12 vikur.

Endur:

Endur (peking og moskus) 1 daga eda eldri: Gefid einn 0,5 ml skammt fyrir hvern fugl og annan
0,5 ml skammt 21 degi sidar.

Endur (peking/moskus blendings-endur (Mulard)) 1 daga eda eldri: Gefid einn 0,5 ml skammt fyrir
hvern fugl og annan 0,5 ml skammt 28 dégum sidar.

Kalktnar:

Kalkanar 28 daga e0a eldri: Gefid einn 0,5 ml skammt fyrir hvern fugl eftir frumbélusetningu med
vHVT-HS boéluetni frd 1 daga aldri. Timabil milli frumbolusetningar og 6rvunarskammts skal ekki
vera styttra en 28 dagar.

Hristid vel fyrir og medan a notkun stendur.

Vidhafid hefobundnar smitgataradferdir.

Ekki nota sprautur med stimpli ur nattarulegu gimmi eda teygjanlegri butylfjélliou.
Fyrir notkun parf ad sefa bunad, par med taldar nalar og sprautur.

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

Engin 6nnur teikn en pau sem fram koma 1 kaflanum ,,Aukaverkanir* hafa sést hja heensnum eftir gjof
med tvofoldum skammti. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi vid ofskdommtun hja éndum og
kalktinum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu a
onzmismyndun

Sa sem etlar 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 fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.



3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONZAMISFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QI01AA23

Ovirkjad béluefni sem inniheldur undireiningu hemagglutinins H5 fyrir fuglainfliensuveirustofninn
H5N1 sem framleitt er med B.E.S.T.-taekni (Baculovirus Expression System Technology).

Boélusetning veldur hvorki framleidslu motefna vid kjarnproteini né neuraminidasa og pvi ma greina
milli syktra og bolusettra fugla med greiningarprofum (DIV A strategy).

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6luumbudum: 18 méanudir.
Geymslupol eftir ad innri pakkning hefur verid rofin: Notid strax.

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu
Geymid og flytjid 1 keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

500 ml (1.000 skammtar) hapéttnipdlyetylen glas med nitrilloki innsigludu med alloki.
Hver askja inniheldur 20 glos.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur viod
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/25/356/001



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS

04/12/2025

9.  DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA .}

UNDANTEKNINGARTILVIK:

Markadsleyfi veitt vegna undantekningartilviks og mat er pvi byggt 4 sérsnionum skilyrdum um gogn.

Eingongu hefur verid gert takmarkad mat &4 gaedum, oryggi og verkun vegna skorts a alhlida
upplysingum um gadi, dryggi og verkun.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS



ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
SERSTOK SKILYRDI UM LYFJAGAT:

Markadsleyfishafi skal skra allar nidurstodur og utkomur tr eftirliti med 6ryggisbodum i samevropska
lyfjagatargagnagrunninn, p.m.t. alyktun um jafnvaegi avinnings og ahzttu i samraemi vid eftirfarandi
timafrest: Arlega.

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJI’JKA ADPGERDUM EFTIR UTGAFU MARKADSLEYFIS
SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur verio sampykkt samkvaemt ferli um undantekningartilvik og i samreemi vid grein 25 i
reglugerd (ESB) nr. 2019/6 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timamork
Leggja skal fram nidurstodur stoodugleikaprofana i rauntima fyrir virka efnid, i April 2026
allt ad 15 manudi, fyrir a.m.k. 2 lotur til ad stadfesta skrdd 15 manada
geymslupol. Tilkynna a um allar nidurstodur utan gaedalysinga eda um neikvada
préun til Lyfjastofnunar Evropu én tafar.

Leggja skal fram nidurstodur stodugleikaprofana i rauntima fyrir boluefnid, i allt | Juli 2026
ad 21 manud (par med talid nidurstddur sefingarprofa), fyrir a.m.k. 2 lotur til ad
stadfesta skrad 18 manada geymslupol. Tilkynna & um allar nidurstodur utan
gadalysinga eda um neikvada proun til Lyfjastofnunar Evropu an tafar.




VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR

11



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja, Glas med 500 ml (1.000 skammtar) x 20

1.  HEITI DYRALYFS

VAXXINACT HS stungulyf, fleyti

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur:

Fuglainfliensuveira, undirstofn HS, hemagglutinin (radbrigda), minnst.....................

256 HAU

3. PAKKNINGASTARD

20 x 500 ml (20 x 1.000 skammtar)

4. MARKDYRATEGUNDIR

Heensn, endur (peking/moskus (Mulard), peking og moskus) og kalkunar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

s.C.
Hristid vel fyrir notkun.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: ntll dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota strax.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn 1j6si.

12




10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesi0 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

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/25/356/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}

13



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

1.000 skammta glas, 500 ml

1.  HEITI DYRALYFS

VAXXINACT HS5 stungulyf, fleyti

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,5 ml skammtur:

Fuglainfliensuveira, undirstofn HS, hemagglutinin (radbrigda), minnst......................

500 ml

256 HAU

3. MARKDYRATEGUNDIR

Haensn, endur (peking/moskus (Mulard), peking og moskus) og kalkunar.

4. [KOMULEIPIR

s.C.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: ntll dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim
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9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

VAXXINACT HS stungulyf, fleyti

2 Innihaldslysing
Hver 0,5 ml skammtur af boluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Fuglainfliensuveira, undirstofn HS5, hemagglutinin (radbrigda), minnst...........c.cccceeeveerveenenns 256 HAU*
*HAU: einingar hemagglutinins

Onzmisgladar:
L&t paraffinolia.......cc.eeeuieiiieie ettt st sttt et eaeeea 275,5 mg

Einsleitt og hvitlitad fleyti eftir ad pad hefur verid hrist.

3. Markdyrategundir

Heensn, endur (blendingur peking/moskus (Mulard), peking og moskus) og kalkunar.

4. Abendingar fyrir notkun

Heensn:

Virk 6naming hja heensnum sem eru 10 daga eda eldri til ad draga Gir daudsfollum, kliniskum
einkennum og veiruttskilnadi vegna sykingar af voldum skeadrar fuglainfliensuveiru (HPAI) af
undirstofni HS5, par med talio af klasa 2.3.4.4b sem breidst hefur ut.

Til notkunar annad hvort sem stakur skammtur fyrir kjuklinga sem eru 10 daga eda eldri (t.d. hja
holdakjuklingum) eda sem 6rvunarboluefni fyrir bolusetningardaetlun med frumbdlusetningu og
orvunarskammti (prime-booster) (til deemis hja varphaeenum eda kjuklingum til undaneldis). Sja
kaflann ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof™.

Onzmi myndast: 21 degi eftir bolusetningu.
Onami endist i: 6 vikur eftir bolusetningu (an frumbédlusetningar med vHVT-HS béluefni) eda
12 vikur eftir bolusetningu (med frumbodlusetningu med vHVT-HS boluefni).

Endur:

Mulard

Virk 6naming hja peking/moskus blendings-6ndum (Mulard) sem eru 1 daga eda eldri til ad draga ur
daudsfollum, kliniskum einkennum og veiruutskilnadi vegna sykingar af voldum skadrar
fuglainfliensuveiru af undirstofni HS, par med talid af klasa 2.3.4.4b sem breidst hefur 1t.

Qnaemi myndast: 14 dogum eftir bélusetningu.
Onami endist i: 9 vikur eftir bélusetningu.
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Peking

Virk 6n@ming hja peking-ondum sem eru 1 daga eda eldri til ad draga ur veirutitskilnadi vegna
sykingar af voldum skadrar fuglainfliensuveiru af undirstofni HS, par med talid af klasa 2.3.4.4b sem
breidst hefur 1t.

(:)naemi myndast: 21 dégum eftir bolusetningu.
Onami endist i: 7 vikur eftir bolusetningu.
Moskus

Virk 6nzming hja moskus-6ndum sem eru 1 daga eda eldri til ad draga Gr daudsfollum, kliniskum
einkennum og veiruttskilnadi vegna sykingar af voldum skeadrar fuglainfliensuveiru af undirstofni
HS5, par med talid af klasa 2.3.4.4b sem breidst hefur ut.

Onzmi myndast: 21 dégum eftir bolusetningu.
Onami endist i: 7 vikur eftir bolusetningu.
Kalkunar:

Virk 6n@ming hja kalkinum sem eru 28 daga eda eldri, eftir frumbolusetningu med vHVT-HS5
boluefni, til ad draga Gr daudsfollum, kliniskum einkennum og veirutitskilnadi vegna sykingar af
voldum skaedrar fuglainfluensuveiru af undirstofni HS, par med talio af klasa 2.3.4.4b sem brei0st
hefur ut.

Onzmi myndast: 21 degi eftir bolusetningu.

Onzmi endist i: 9 vikur eftir bélusetningu.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Kjuklingar: Ekki er biid a0 rannsaka til fulls til samraemis vid kréfur hvort vidvera motefna sem berast
fra modur vio skaedri fuglainfliensuveiru af undirstofni H5 hefur ahrif 4 verkun boluefnis, hins vegar
benda fyrirliggjandi upplysingar til pess ad moétefni sem berast frda modur geti dregid Ur verkun
boluefnis.

Endur og kalkunar: Ekki hefur verid synt fram & ahrif af vioveru moétefna sem berast frda modur vid
skaeori fuglainfliiensu af undirstofni H5 a verkun boluefnis hja 6ndum og kalkinum.

Sérstakar varadarreglur 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 bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. I mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um 1itid
magn sé a0 reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.
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Upplysingar til laeknisins:

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

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

Varpfuglar:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid varp.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

Engin 6nnur einkenni en pau sem fram koma i kaflanum ,,Aukaverkanir* hafa sést hja haensnum eftir
gjof med tvofoldum skammti. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi vid ofskdmmtun hja 6ndum og
kalkanum.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Sa sem etlar 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 f4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hensn:
Mjog algengar (> 1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Viobrogd 4 stungustad.

Endur:
Mjog algengar (> 1 dyr / 10 dyrum sem fa meoferd): Bjugur 4 stungustad'2, rodi 4 stungustad?,
hradur 4 stungustad?®.

! Peking/moskus-blendings-endur (Mulard): Gengur til baka innan 2 daga.

2 Moskus-endur: Hamarkssterd 2,5 cm, gengur til baka innan 7 daga (bjugur og rodi), eda 15 daga
(hradur).

Kalkunar:

Mjog algengar (> 1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Bjugur 4 stungustad®, rodi 4 stungustad?,
fyrirferd 4 stungustad’, pykknun 4 stungustad®.

3 Hamarkssteerd 1,5 cm, gengur til baka innan 7 daga.
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Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda til fulltra hans 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 (s.c.).
Taka skal boluefnid ur kaeli og leyfa pvi ad na stofuhita fyrir notkun.

Skammtur: 0,5 ml fyrir hvern fugl.
Inndeling undir hid 4 midlegum pridjungi hals.

Hensn:

Heensn 10 daga eda eldri (holdakjuklingar, varphaenur og kjuklingar til undaneldis):
Bolusetningardaetlun med stokum skammti: Gefid einn 0,5 ml skammt fyrir hvern fugl.
Bolusetningaraztlun med frumbodlusetningu og érvunarskammti (prime-booster): Gefio einn 0,5 ml
skammt fyrir hvern fugl eftir frumbolusetningu med vHVT-H5 boluefni fra 1 daga aldri. Radlagt
timabil milli frumbodlusetningar og drvunarskammts er 12 vikur.

Endur:

Endur (peking og moskus) 1 daga eda eldri: Gefio einn 0,5 ml skammt fyrir hvern fugl og annan
0,5 ml skammt 21 degi sidar.

Endur (peking/moskus blendings-endur (Mulard)) 1 daga eda eldri: Gefid einn 0,5 ml skammt fyrir
hvern fugl og annan 0,5 ml skammt 28 dégum sidar.

Kalkunar:
Kalkunar 28 daga eda eldri: Gefid einn skammt 0,5 ml fyrir hvern fugl eftir frumbolusetningu med

vHVT-HS boluefni fra 1 daga aldri. Timabil milli frumbolusetningar og Srvunarskammts skal ekki
vera styttra en 28 dagar.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir og medan 4 notkun stendur.

Vidhafio hefdbundnar smitgataradferoir.

Ekki nota sprautur med stimpli ur nattarulegu gimmi eda teygjanlegri butylfjélliou.
Fyrir notkun parf ad sefa bunad, par med taldar nalar og sprautur.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.
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11. Sérstakar varaodarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Verjid gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 eftir ,,Exp®.

Geymslupol eftir ad innri pakkning hefur verid rofin: Notid strax.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé 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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitiod rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
EU/2/25/356/001

500 ml (1.000 skammtar) glas, askja med 20 glosum.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

ftarlegar 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

byskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A
Via Baviera, 9

35027 Noventa Padovana

ftalia
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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: +322 773 34 56

Penyb6smka bearapus

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.0.
Purkytiova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

EAlLGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafa

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

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

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/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 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 Kebenhavn 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

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Teél : +33 47272 30 00

Hrvatska

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

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hoérgatn 2

IS-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

AT-1121 Vieden

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

17. Adrar upplysingar

Ovirkjad béluefni sem inniheldur undireiningu hemagglutinins H5 fyrir fuglainfliensuveirustofninn
H5N1 sem framleitt er med B.E.S.T.-taekni (Baculovirus Expression System Technology).

Boélusetning veldur hvorki framleidslu motefna vid kjarnproteini né neuraminidasa og pvi ma greina
milli syktra og bolusettra fugla med greiningarprofum (DIVA strategy).
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