VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Vectormune FP ILT frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir haensni.

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (0,01 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi, erfoabreytt fuglaboluséttarveira sem tjair himnusamrunaprotein (membrane fusion protein) og
hjapproétein (encapsidation protein) smitandi kverka- og barkabolguveiru fugla (rFP-LT)

2,7 til 4,5 10910 TCIDsp*

* S4 skammtur sem arf til ad sykja 50% af frumum i vefjarzektun (50% Tissue Culture Infective Dose)

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

Frostpurrkadur stofn: Bleikur eda drapplitur.

Leysir: teer, blar vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Heensni

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6neemingar hja kjuklingum fra 8 vikna aldri til ad draga ur hudskemmdum af voldum
fuglabélusottar (fowlpox), til ad draga r kliniskum einkennum og skemmdum i barka af v6ldum

smitandi kverka- og barkabolgu (avian infectious laryngotracheitis).

Onami myndast gegn:
Fuglabolusétt og smitandi kverka- og barkabolga: 3 vikum eftir bolusetningu.

Onami endist gegn:

Fuglabolusott: 34 vikur eftir bolusetningu.

Smitandi kverka- og barkabodlga: 57 vikur eftir bolusetningu.
4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

45 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum




A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

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

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Mjog algengt er ad fram komi litlir bolguhnudar/hnutar, sem eru demigerdir fyrir boluefni gegn
fuglabolusott, og @ttu peir ad hverfa innan 14 daga eftir bolusetningu.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

4.8  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi 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 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i veeng

Gefa 4 boluefnid einu sinni eftir ad fuglarnir hafa nad 8 vikna aldri og ekki seinna en 4 vikum fyrir
upphaf varptimabils.

Rummal sem gefa & er 0,01 ml (10 ul).

Boluefnid er gefid med stungu gegnum innra byrdi veengs med gaffli (two pronged-applicator) sem
fylgir med pakkningunni. Gafflinum er stungid gegnum vanginn nedan fra og gaett ad pvi ad yta
fjodrum til hlidar, til a0 draga ur haettu 4 ad stungio sé i &0.

Teygja 4 litillega 4 vaengnum.

Ra0l6goé pynning fyrir gjof:

Fjoldi boluefnislykja Rummal sem Rummal eins skammts
nota 4 af leysi
1 x 1000 skammtar 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 skammtar 20 ml 0,01 ml

Undirbuningur béluefnisstungulyfs, dreifu

1. Notid sefoa sprautu med nal sem er a.m.k. af steerd (gauge) 20-18 til ad draga 4-5 ml af leysi
upp ur hettuglasinu med leysinum og sprautid peim i hettuglasid med frostpurrkada stofninum
(frostpurrkad boluefni). Sveiflid glasinu varlega par til stofninn er uppleystur.

2. Dragid alla blondudu boluefnisdreifuna upp i sprautuna og sprautid henni i hettuglasid meo
afganginum af leysinum.




3. Dragid sidan upp 4-5 ml af pynntri boluefnisdreifunni ar hettuglasinu undan leysinum, notid pa
til a0 skola hettuglasio undan boluefnisstofninum og sprautio peim sidan aftur i hettuglasio
undan leysinum.

410 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur
Synt hefur verid fram 4 ad ohztt er ad gefa tifaldan hamarksskammt.
4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onaemislyf handa fuglum, lifandi veirub6luefni fyrir haensni.
ATCuvet flokkur: {liggur ekki fyrir}.

Boluetnid er lifandi, erfoabreytt fuglabdlusottarveira sem tjair himnusamrunaprotein og hjupprotein
smitandi kverka- og barkabolguveiru. Boluefnid 6rvar myndun 6nemis gegn veirum sem valda
fuglabolusott og smitandi kverka- og barkabdlgu.

Aukinn hradi 6rmyndunar (cicatrisation) vegna fuglabolusottar sést par til 49 vikum eftir bolusetningu.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Frostpurrkadur stofn
Dikaliumfosfat

Gelatin

Laktosi
Kaliumdihydrogenfosfat
Sorbitol

Stkrési
Tryptdsavokvaeeti

Vatn fyrir stungulyf

Leysir

Glyserol

Patentblar V (E131)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi.
6.3 Geymslupol

Geymslupol frostpurrkads stofns i s6luumbtdum: 21 manudur

Geymslupol leysis 1 s6luumbiudum: 3 ar

Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 2 klukkustundir

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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



6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Frostpurrkadur stofn:
Hettuglas ur gleri af tegund I sem inniheldur 1000 eda 2000 skammta af boluefni.

Leysir (Cevac Wingweb leysir):
Hettuglas ur gleri af tegund | sem inniheldur 10 ml (1000 skammta) eda 20 ml (2000 skammta) af
leysi.

Pakkningar:
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 1.000 skammta af boluefni, 1 hettuglasi med 10 ml af

leysi og 1 gaffli til ad gefa boluefnid (pronged applicator).

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 2.000 skammta af boluefni, 1 hettuglasi med 20 ml af
leysi og 1 gaffli til ad gefa boluefnid (pronged applicator).

Pappaaskja med 5 hettuglosum sem hvert inniheldur 1.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
5 hettuglésum sem hvert inniheldur 10 ml af leysi og 5 gofflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Pappaaskja med 5 hettuglosum sem hvert inniheldur 2.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
5 hettuglésum sem hvert inniheldur 20 ml af leysi og 5 gofflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Pappaaskja med 10 hettuglosum sem hvert inniheldur 1.000 skammta af béluefni + pappaaskja med
10 hettuglésum sem hvert inniheldur 10 ml af leysi og 10 gofflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Pappaaskja med 10 hettuglosum sem hvert inniheldur 2.000 skammta af béluefni + pappaaskja med
10 hettuglésum sem hvert inniheldur 20 ml af leysi og 10 g6fflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungverjaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/266/001-006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/12/2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

{MM/AAAA}



ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem @tlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi 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, a grundvelli 16ggjafar rikisins.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFR}E})I’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.

FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraeedilegra virkra efna

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Szallas u. 5

1107 Budapest

Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru adbyrgir fyrir lokasampykkt

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Szallas u. 5

1107 Budapest

Ungverjaland

B.

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt akvedum 71. greinar i tilskipun Evrépuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu
og/eda notkun dnamislyfja 4 6llu yfirradasvaedi sinu eda hluta pess ef synt er ao:

a)

b)

C.

sé 1yfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aztlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdémum eda geri erfitt um vik a0 stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matvaelum eda 60rum afurdum ur dyrum sem hafa fengid lyfio.

sjukdémurinn sem lyfid & a0 gera dyrin 6naem fyrir, sé ekki til stadar 4 vidkomandi svaedi svo
nokkru nemi.

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og @tlad til ad vekja virkt oneemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. éneemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt toflu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



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

ASKJA (frostpurrkadur stofn + leysir + gafflar til ad gefa boéluefnio)

1.  HEITI DYRALYFS

Vectormune FP ILT frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir haensni.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

rFPLT veira 2,7 til 4,5 10910 TCIDs,

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

‘ 4. PAKKNINGASTARD

1 x {1.000 skammtar + 10 ml leysir + 1 gaffall til ad gefa boluefnid}
1 x {2.000 skammtar + 20 ml leysir + 1 gaffall til ad gefa boluefnid}

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hensni

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i veeng.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 2 klukkustunda.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

| 4.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Ungverjaland

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/20/266/001-006

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {namer} (frostpurrkads stofns + leysis)

12



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (frostpurrkadur stofn)

1.  HEITI DYRALYFS

Vectormune FP ILT frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir haensni.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

rFPLT veira 2,7 til 4,510g10 TCIDs,

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf, dreifa.

‘ 4. PAKKNINGASTARD

5 x 1.000 skammtar
5 x 2.000 skammtar
10 x 1.000 skammtar
10 x 2.000 skammtar

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hensni

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i veng.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
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Eftir blondun skal nota lyfio innan 2 klukkustunda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio og flytjio 1 keeli.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGIL, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIDb A

Dyralyf.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Ungverjaland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/266/001-006

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

ASKJA (leysir + gafflar til ad gefa béluefnio)

1.  HEITI DYRALYFS

Cevac Wingweb leysir

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

3. LYFJAFORM

Leysir fyrir stungulyf, dreifa.

| 4. PAKKNINGASTARD

5 x 10 ml leysir + 5 gafflar til ad gefa boluefnid
5x 20 ml leysir + 5 gafflar til ad gefa boluefnid
10 x 10 ml leysir + 10 gafflar til ad gefa boluefnid
10 x 20 ml leysir + 10 gafflar til ad gefa boluefnid

5. DYRATEGUND(IR)

Hensni

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i veeng.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORDP, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

| 4.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Ungverjaland

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/20/266/001-006

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

(MERKIMIPA) FROSTPURRKADS STOFNS

| 1. HEITI DYRALYFS

Vectormune FP ILT frostpurrkad stungulyf, dreifa, fyrir hansni.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

rFPLT veira 2,7 til 4,510g10 TCIDs,

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1.000 skammtar
2.000 skammtar

4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vaeng.

5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 2 klukkustunda.

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

(MERKIMIDA) LEYSIS

| 1. HEITILEYSIS

Cevac Wingweb leysir

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
20 ml

3. IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.

|5. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 7. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Vectormune FP ILT
Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir haensni

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Ungverjaland

2.  HEITI DYRALYFS

Vectormune FP ILT frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir hansni.

3! VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,01 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi, erfoabreytt fuglaboluséttarveira sem tjair himnusamrunaprotein (membrane fusion protein) og
hjapprotein (encapsidation protein) smitandi kverka- og barkabolguveiru fugla (rFP-LT)

2,7 til 4,5 10910 TCIDsp*

* Sa skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i vefjaraektun (50% Tissue Culture Infective Dose)
Frostpurrkadur stofn: bleikur eda drapplitur.

Leysir: teer, blar vokvi.

4, ABENDING(AR)

Til virkrar 6neemingar hja kjuklingum fra 8 vikna aldri til ad draga ur kliniskum einkennum
(hudskemmdum) af voldum fuglabolusottar (fowlpox), til ad draga tr kliniskum einkennum og

skemmdum i barka af véldum smitandi kverka- og barkabolgu (avian infectious laryngotracheitis).

Onami myndast:
Fuglabolusott og smitandi kverka- og barkabodlga: 3 vikum eftir bolusetningu.

Ona&mi endist i:

Fuglabolusott: 34 vikur eftir bolusetningu.
Smitandi kverka- og barkabolga: 57 vikur eftir bolusetningu.

5.  FRABENDINGAR

Engar.
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6. AUKAVERKANIR

Mjog algengt er ad fram komi litlir bolguhnudar/hnutar, sem eru demigerdir fyrir boluefni gegn
fuglabolusott, og @ttu peir ad hverfa innan 14 daga eftir bolusetningu.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Heaensni

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i veeng

Gefa & boluefnid einu sinni eftir ad fuglarnir hafa nad 8 vikna aldri og ekki seinna en 4 vikum fyrir
upphaf varptimabils. Rtmmal sem gefa a er 0,01 ml (10 pl). Boluefnid er gefid med stungu gegnum
innra byrdi vangs med gaffli (pronged-applicator). Gafflinum er stungid gegnum vanginn nedan fra
og geett ad pvi ad yta fjoorum til hlidar, til ad draga ur haettu 4 ad stungio sé i &d.

Teygja 4 litillega 4 vaengnum.

R4016g0 pynning fyrir gjof:

Fjoldi boluefnislykja Rimmal sem Rimmal eins skammts
nota 4 af leysi
1 x 1000 skammtar 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 skammtar 20 ml 0,01 ml

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Undirbaningur béluefnisstungulyfs, dreifu

1. Notid sefoa sprautu med nal sem er a.m.k. af steerd (gauge) 20-18 til ad draga 4-5 ml af leysi
upp ur hettuglasinu med leysinum og sprautid peim i hettuglasid med frostpurrkada stofninum
(frostpurrkad boluefni). Sveiflid glasinu varlega par til stofninn er uppleystur.

2. Dragid alla blondudu boluefnisdreifuna upp 1 sprautuna og sprautid henni i hettuglasid med
afganginum af leysinum.

3. Dragid sidan upp 4-5 ml af pynntri boluefnisdreifunni ar hettuglasinu undan leysinum, notid pa
til ad skola hettuglasid undan boluefnisstofninum og sprautid peim sidan aftur i hettuglasid
undan leysinum.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.
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11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VIP GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum.
Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 2 klukkustundir

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum:
Engar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Varp:
Ma ekki gefa varpfuglum eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

Milliverkanir vid énnur 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.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Synt hefur verid fram 4 a0 ohett er ad gefa tifaldan hamarksskammt.

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

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vio gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIDPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Frostpurrkadur stofn: Hettuglas tr gleri af tegund | sem inniheldur 1000, 2000 skammta af boluefni.
Leysir (Cevac Wingweb leysir): Hettuglas ur gleri af tegund | sem inniheldur 10 ml (1000 skammta),
20 ml (2000 skammta) af leysi.

Pakkningar:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 1.000 skammta af boluefni, 1 hettuglasi med 10 ml af
leysi og 1 gaffli til ad gefa boluefnid (pronged applicator).
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Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 2.000 skammta af boluefni, 1 hettuglasi med 20 ml af
leysi og 1 gaffli til ad gefa boluefniod (pronged applicator).

Pappaaskja med 5 hettuglosum sem hvert inniheldur 1.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
5 hettuglésum sem hvert inniheldur 10 ml af leysi og 5 gofflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Pappaaskja med 5 hettuglosum sem hvert inniheldur 2.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
5 hettuglésum sem hvert inniheldur 20 ml af leysi og 5 gofflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Pappaaskja med 10 hettuglosum sem hvert inniheldur 1.000 skammta af boluefni + pappaaskja med
10 hettuglésum sem hvert inniheldur 10 ml af leysi og 10 g6fflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Pappaaskja med 10 hettugldsum sem hvert inniheldur 2.000 skammta af béluefni + pappaaskja med
10 hettuglésum sem hvert inniheldur 20 ml af leysi og 10 g6fflum til ad gefa boluefnid (pronged
applicators).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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