VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Nobivac L4 stungulyf, dreifa fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjadir Leptospira stofnar:

- L. interrogans sermishopur Canicola sermisgerd Portland-vere (stofn Ca-12-000) 3550-7100 U!
- L. interrogans sermishopur Icterohaemorrhagiae sermisgerd Copenhageni 290-1000 U!
(stofn Ic-02-001)
- L. interrogans sermishopur Australis sermisgerd Bratislava (stofn As-05-073) 500-1700 U!
- L. kirschneri sermishopur Grippotyphosa sermigerd Dadas (stofn Gr-01-005) 650-1300 U!
! Magn motefnavaka, ELISA einingar.
Hjalparefni:
Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Natriumklorio
Kaliumklério
Tvinatriumfosfattvihydrat
Kaliumtvihydrogenfosfat
Vatn fyrir stungulyf
Litlaus dreifa.
3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hundar.
3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Til virkrar 6n@mingar hunda gegn L. interrogans and L. kirschneri:
Sermis-
hépur/
erﬂlis- Icterohaem rflc:::l(:::a:a Grippotyp | Grippotyp
erd Canicola/ | orrhagiae/ o/ g Australis/ hosa/ hosa/
g Canicola | Icterohaem Copenha Bratislava | Grippotyp | Bananal/L
orrhagiae peni g hosa iangguang
Abending
Syking Dregur Gr' | DregurGr' | Dregurtr! | DregurtGr! | Dregurur' | Dregur tr'
bvag- .1 , . Fyrir- Fyrir- o
atskilnadur Dregur Gr Dregur ar Dregur Gr byggjandi? byggjandi Dregur ar
(o Fyrir- Fyrir- Fyrir-
Danarlilur byggjandi byggjandi byggjandi i i i




Klinisk , , , ) r.3 ,
cinkenni Dregur ur Dregur ur Dregur ur Dregur ur Dregur ur Dregur ur
Beyst ul Fyrir- , , Fyrir- Fyrir-
nyrna byesiandi Dregur ur Dregur ur - byggjandi | byggjandi
(carriage) yeel M M
Nyrna- Fyrir- , , Fyrir-
skemmdir byggjandi ) Dregur tir ) Dregur tir byggjandi

!'Synt fram 4 1 4ri eftir frumbdlusetningu ; 2 Synt fram 4 6 vikum eftir frumbdlusetningu ; * Byggt 4
leekkun soétthita.

Onzmi myndast eftir 3 vikur.
Onami endist i 1 ar.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4  Sérstok varnadarord

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Fordist a0 sprauta ykkur med dyralyfinu fyrir slysni eda ad pad komist i snertingu vid augu. Ef erting i
augum kemur fram skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Mjo6g algengar Bolga 4 stungustad’, hnadur 4 stungustad', verkur &
(>1 dgr/ 10 dyrum sem fa stungustad?, hakkadur likamshiti’, minnkud virkni*, minnkud
medferd): matarlyst®.
Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd®, onemismidlad raudalosblodleysi,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 onzemismidlud blodflagnafed, onemismidlud fjollidagigt.

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

! 4 cm; hjadnar innan 14 daga.

2 Hjadnar innan 14 daga.

3 <1°C, 1 allt ad 3 daga.

* Hja hvolpum.

3 Vidbrogdin eru timabundin. Petta er m.a. bradaofnami (stundum banvent). Ef slik vidbrogd koma
fram & a0 veita videigandi medferd an tafar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Dyralyfid ma nota 4 medgongu.
3.8 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda ma pessu boluefni vid og
gefa med 60rum Nobivac boluefnum sem innihalda peetti ur hundafarsveiru, hundaadendveiru af
tegund 2, hundaparvéveiru (stofn 154) og/eda hundaparainfliensuveiru til gjafar undir had. Fara skal
eftir upplysingum um videigandi Nobivac boluefni adur en blondudu lyfin eru gefin. begar Nobivac
boluefnum er blandad saman hefur verid synt fram a ad fullyrdingar um 6ryggi og verkun eru ekki
frabrugdnar peim sem lyst hefur verid fyrir Nobivac L4 eitt og sér. Pegar lyfinu er blandad vid
Nobivac boluefni sem innihalda hundaparainfliensuveiru vid arlega endurbdlusetningu hefur verid
stadfest ad engin truflandi ahrif verda vegna énemisminnissvorunar sem hundaparainfliensuveiru
patturinn til inndeelingar kallar fram.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma petta boluefni sama dag og
onnur Nobivac boluefni sem innihalda Bordetella bronchiseptica og/eda parainfliensuveiru til gjafar
nef, en ekki ma blanda lyfjunum saman.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi sem syna fram 4 a0 gefa ma petta boluefni 4 sama tima og 6nnur
ovirkjud Nobivac boluetni gegn Bordetella bronchiseptica en ekki ma blanda lyfjunum saman.

begar petta boluefni er gefio asamt 6virkjudu Nobivac boluetni gegn Bordetella bronchiseptica eru
nidurstodur vardandi moétefnasvar og onnur moétefni fyrir petta boluetni paer somu og pegar boluefnid er
gefio eitt sér.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a boluefnid ma gefa 4 sama tima, en &
mismunandi inndelingarstadi og énnur Nobivac boluefni gegn hundazdi.

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. Akvordun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir hud.
Fyrir notkun skal ganga tr skugga um ad boluefnio sé vid herbergishita (15°C-25 °C).

Gefa 4 hundum fra 6 vikna aldri tvo 1 ml skammta af boluefninu med 4 vikna millibili.
Bolusetningaraaetlun:

Frumbolusetning:
Gefa ma fyrri skammtinn 4 6 til 9 vikna aldri og seinni skammtinn 4 10 til 13 vikna aldri.

Endurbodlusetning:
Endurbolusetja 4 hunda arlega med einum 1 ml skammti af boluefni.

® Ef motefnagildi hja médur er hatt er malt med fyrri skammtinum vid 9 vikna aldur.

Vid samtimis notkun:

Blanda 4 1 skammt af Nobivac béluefni sem inniheldur peetti Gr hundafarsveiru, hundaadenéveiru af
tegund 2, hundaparvéveiru (stofn 154) og/eda hundaparainfliensuveiru vid 1 skammt (1 ml) af pessu
boluefni. Blandada boluefnid skal vera vid herbergishita (15°C-25°C) adur en pad er gefid undir hio.




3.10 Einkenni ofskommtunar (bridamedferd og méteitur par sem pad a vio)
Engar aukaverkanir komu fram eftir gjof tvofalds skammts af boluefni, adrar en paer sem nefndar eru i
kafla 3.6. bessi vidbrogo geta hins vegar verid svesnari og stadid lengur. Til demis getur stadbundinn

bolguhnutur a stungustad verid allt ad 5 cm i pvermal og tekid meira en 5 vikur ad hverfa ad fullu.

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 heaettu 4
onzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QI07ABO1

Til 6rvunar virks 6namis hja hundum gegn L. interrogans, sermishop Canicola, sermisgerd Canicola,
L. interrogans, sermishop Icterohaemorrhagiae, sermisgerd Icterohaemorrhagiae, L. interrogans,
sermishop Icterhaemorrhagiae, sermisgerd Copenhageni, L. interrogans, sermishop Australis,
sermisgerd Bratislava, L. kirschneri sermishop, Grippotyphosa sermisgerd Grippotyphosa, og L.
krischneri sermishop Grippotuphosa sermisgerd Bananal/Liangguang.

Synt var fram 4 ad boluefnid veitir krossvorn gegn L. interrogans, sermishop Australis, , sermisgerd

Australis premur vikum eftir bolusetningu.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf, nema pau sem nefnd eru i kafla 3.8 hér
fyrir ofan.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 21 manudur.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.
Geymslupol eftir blondun Nobivac boluefna samkvamt leidbeiningum: 45 minutur.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid i keli (2 °C-8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ur gleri af tegund I sem inniheldur 1 ml (1 skammt), lokad med tappa ur
halogenbutylgimmii og innsiglad med merktri alhettu.



Pakkningasteerdir:
Plastaskja med 5, 10, 25 eda 50 hettuglosum sem innihalda 1 ml (1 skammt).

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/12/143/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 16/07/2012.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI IT

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PLASTASKJA med 5, 10, 25 eda 50 hettuglosum sem innihalda 1 ml

1. HEITI DYRALYFS

Nobivac L4 stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Ovirkjadir Leptospira stofnar.

3. PAKKNINGASTARD

5x 1 ml (1 skammtur)

10 x 1 ml (1 skammtur)
25 x 1 ml (1 skammtur)
50 x 1 ml (1 skammtur)

‘ 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir h0.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.



10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/12/143/001 (5 x 1 ml)

EU/2/12/143/002 (10 x 1 ml)
EU/2/12/143/003 (25 x 1 ml)
EU/2/12/143/004 (50 x 1 ml)

15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

MERKIMIDI 1 ml glerhettuglas

1.  HEITI DYRALYFS

Nobivac L4

tad

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1 ml (1 skammtur)
Ovirkjadir Leptospira stofnar

3. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

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



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Nobivac L4 stungulyf, dreifa fyrir hunda

28 Innihaldslysing
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjadir Leptospira stofnar:

- L. interrogans sermishopur Canicola sermisgerd Portland-vere (stofn Ca-12-000) 3550-7100 U!
- L. interrogans sermishopur Icterohaemorrhagiae sermisgerd Copenhageni 290-1000 U!
- (stofn Ic-02-001)
- L. interrogans sermishopur Australis sermisgerd Bratislava (stofn As-05-073) 500-1700 U!
- L. kirschneri sermishdpur Grippotyphosa sermisgerd Dadas (stofn Gr-01-005) 650-1300 U!
! Magn motefnavaka, ELISA einingar.
Litlaus dreifa.
3. Markdyrategundir
Hundar. E E
4. Abendingar fyrir notkun
Til virkrar dnamingar hunda gegn L. interrogans and L. kirschneri:
Sermis-
hépur/
erﬂlis- Icterohaem rflc:::l(:::a:a Grippotyp | Grippotyp
erd Canicola/ | orrhagiae/ o/ g Australis/ hosa/ hosa/
g Canicola | Icterohaem Copenha Bratislava | Grippotyp | Bananal/L
orrhagiae peni g hosa iangguang
Abending
Syking Dregur Gr' | DregurGr' | Dregurtr! | DregurtGr! | Dregurur' | Dregur tr'
bvag- 1 , . Fyrir- Fyrir- 1
atskilnadur Dregur Gr Dregur ar Dregur Gr byggjandi? byggjandi Dregur ar
. Fyrir- Fyrir- Fyrir-
Danarlikur byggjandi byggjandi byggjandi ) ) )
Klinisk DregurGr | Dregurtr | Dregurur | Dregurur? | Dregurur® | Dregur ar
einkenni & & & & & &
BeTSt ul Fyrir- , , Fyrir- Fyrir-
nyrna byesiandi Dregur ur Dregur Ur - bvesandi | bveeiandi
(carriage) Y88l yggl yge)
Nyrna- Fyrir- , , Fyrir-
skemmdir byggjandi Dregur ur Dregur ur byggjandi




! Synt fram 4 1 ari eftir frumbolusetningu ; > Synt fram 4 6 vikum eftir frumbolusetningu ; ° Byggt 4
leekkun sotthita.:

Onzmi myndast eftir : 3 vikur.
Onami endisti: 1 ar.
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Fordist a0 sprauta ykkur med dyralyfinu fyrir slysni eda ad pad komist i snertingu vid augu. Ef erting i
augum kemur fram skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins.

Medganga:
Nota ma dyralyfio 4 medgongu

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda ma pessu boluefni vid og
gefa med 60rum Nobivac boluefnum sem innihalda peetti ur hundafarsveiru, hundaadendveiru af
tegund 2, hundaparvéveiru (stofn 154) og/eda hundaparainfliensuveiru til gjafar undir had. Fara skal
eftir upplysingum um videigandi lyf fyrir Nobivac boluefni adur en blondudu lyfin eru gefin. begar
Nobivac boluefnum er blandad saman hefur verid synt fram & ad fullyrdingar um 6ryggi og verkun
eru ekki frabrugdnar peim sem lyst hefur verid fyrir Nobivac L4 eitt og sér. Pegar lyfinu er blandad
vid Nobivac boluefni sem innihalda hundaparainfliiensuveiru vid arlega endurbolusetningu hefur
veri0 stadfest ad engin truflandi ahrif verda vegna 6n@misminnissvorunar sem
hundaparainfliensuveiru patturinn til inndelingar kallar fram.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma petta boluefni sama dag og
onnur Nobivac boluefni sem innihalda Bordetella bronchiseptica og/eda parainfliensuveiru til gjafar i
nef, en ekki ma blanda lyfjunum saman.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi sem syna fram 4 ad gefa ma petta boluefni 4 sama tima og 6nnur
ovirkjud Nobivac boluefni gegn Bordetella bronchiseptica en ekki ma blanda lyfjunum saman.

begar petta boluefni er gefid asamt dvirkjudu Nobivac boluefni gegn Bordetella bronchiseptica eru
nidurstodur vardandi métefnasvar og 6nnur moétefni fyrir petta boluefni paer sému og pegar boluetnid
er gefid eitt sér.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a boluefnid ma gefa 4 sama tima, en a
mismunandi inndelingarstadi og énnur Nobivac boluefni gegn hundazdi.

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. Akvordun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

Engar aukaverkanir komu fram eftir gjof tvofalds skammts af boluefni, adrar en paer sem nefndar eru i
kafla 6. bessi vidbrogd geta hins vegar verid svaesnari og stadid lengur. Til deemis getur stadbundinn
bolguhniitur 4 stungustad verid allt ad 5 cm 1 pvermal og tekid meira en 5 vikur ad hverfa ad fullu.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf, nema pau béluefni sem nefnd eru hér ad ofan.
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7. Aukaverkanir

Hundar:
M;jog algengar Bolga 4 stungustad', hntidur 4 stungustad', verkur &
(>1 dgr/ 10 dyrum sem fa stungustad?, hakkadur likamshiti®, minnkud virkni*, minnkud
medferd): matarlyst?.
Koma orsjaldan fyrir Ofneemisvidbrogd’, onamismidlad raudalosblodleysi,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f& onemismidlud blodflagnafzed, onemismidlud fjollidagigt.

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

' 4 ¢m; hjadnar innan 14 daga.

? Hjadnar innan 14 daga.

3 <1°C, 1 allt ad 3 daga.

4 Hja hvolpum.

Vidbrogdin eru timabundin. Petta er m.a. bradaofnami (stundum banveent). Ef slik vidbrogd koma
fram & ad veita videigandi medferd an tafar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar {lysing & kerfinu}.

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

Til notkunar undir h0.
Gefa 4 hundum fra 6 vikna aldri tvo 1 ml skammta af boluefhinu med 4 vikna millibili.

Boélusetningaraeetlun:

Frumbdélusetning: Gefa ma fyrri skammtinn 4 6 til 9¢) vikna aldri og seinni skammtinn 4 10 til
13 vikna aldri.

Endurboélusetning: Endurbdlusetja 4 hunda arlega med einum 1 ml skammti af boluefni.

(*) Ef motefnagildi hja modur er hatt er meelt med fyrri skammtinum vid 9 vikna aldur.

Vid samtimis notkun, skal blanda 1 skammt af Nobivac boluefni sem inniheldur peetti Gr
hundafarsveiru, hundaadenodveiru af tegund 2, hundaparvéveiru (stofn 154) og/eda
hundaparainfluensuveiru vid 1 skammt (1 ml) af pessu boluefni. Blandada boluefnid skal vera vio
herbergishita (15°C-25°C) adur en pad er gefid undir hid.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir notkun skal ganga tr skugga um ad boluefnio sé vid herbergishita (15°C-25°C).

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu



Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i kaeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudum a eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: Notid strax.

Geymslupol eftir blondun Nobivac boluefna samkvamt leidbeiningum: 45 minttur.

12.  Sérstakar varadarreglur 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 1 gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/12/143/001-004

Pakkningastardir:
Plastaskja med 5, 10, 25 eda 50 hettuglosum sem innihalda 1 ml (1 skammt).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskoounar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32(0)2 370 94 01 Tel: +37052196111
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Peny06smka bearapus
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

El)LGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

17. Adrar upplysingar

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: +4021 3118311

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

Synt var fram & ad boluefnid veitir krossvorn gegn L. interrogans, sermishop Australis, , sermisgerd

Australis premur vikum eftir bolusetningu.
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