VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS
Poulvac E. coli frostpurrkad lyf, dreifa, til 1dabolusetningar & h&ensnum eda kalkiinum eda til
iblondunar 1 drykkjarvatn hja hensnum
2.  INNIHALDSLYSING
Einn skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Lifandi Escherichia coli med urfelldu aroA geni, 5,2 x 10°-9,1 x 10® CFU*
gerd 078, stofn EC34195

* CFU (colony forming units) vid raektun 4 skalum med TSA (trypticase soy agar).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Sukrosi

Ammoniumsulfat

Magnesiumsulfat heptahydrat

Einbasiskt kaliumfosfat

Dinatrium fosfatheptahydrat

Rjomagult frostpurrkad duft.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hensni (holdakjuklingar, tilvonandi varpheenur/stofnfuglar) og kalktnar.
3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6n@mingar holdakjuklinga, tilvonandi varphana, stofnfugla og kalktna, til ad draga ur
danartioni og vefjaskemmdum (gollurshusbolgu, lifrargrenndarbélgu (perihepatitis), loftsekksbolgu
(airsacculitis)) af voldum Escherichia coli af sermisgerd O78.

Ongzmi myndast:

Heensni: 2 vikum eftir bolusetningargjof fyrir onaemi sem dregur Gr vefjaskemmdum. Upphaf dnamis
sem dregur Ur danartioni hefur ekki verid akvardad.

Kalkanar: 3 vikum eftir adra bolusetningargjof fyrir onami sem dregur ur vefjaskemmdum og
dénartidni.

Onzmi endist i:

Heensni: 8 vikur fyrir minnkun vefjaskemmda og 12 vikur fyrir minnkun danartioni (vid
udabolusetningu). 12 vikur fyrir minnkun vefjaskemmda og minnkun danartioni (vid iblondun i
drykkjarvatn).

Kalkanar: Ending 6naemis hefur ekki verid akvoroud.



Rannsokn & krossonemi syndi minnkada tidni og alvarleika loftsekksbolgu af voldum E. coli af
sermisgerdum O1, O2 og O18 vid udabolusetningu hja hensnum. Upphaf 6nzmis og lengd onemis
fyrir pessar sermisgerdir hefur ekki verid akvardad.

3.3 Frabendingar

Ekki skal bolusetja fugla sem fa syklalyf eda dnamisbaelandi medferd.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ekki & a0 nota syklalyf innan 1 viku fyrir eda eftir bolusetningu, par sem pad getur dregid ur verkun
boéluefnisins.

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif harrar péttni métefna fra moodur a verkun boluefnisins.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Boéluetnisstofninn er greinanlegur i vefjum (lifur, hjarta) i allt ad 6 daga (hansni) eda i vefjum
(loftsekkir i brjostkassa (thoracic air sacs)) 1 4 daga (kalktinar) eftir bélusetningu. Bolusettir fuglar
geta skilid boluefnisstofninn Ut i saur i allt ad 5 vikur (hansni) eda 7 daga (kalktinar) eftir
bolusetningu og boluefnid getur verio til stadar i umhverfinu til loka eldistimans (finishing or rearing
period) (hensni) eda i 7 daga (kalkunar).

bvi er malt med pvi ad prifa og sotthreinsa fuglahtis par sem boluefnid hefur verid notad eftir lok
eldistimans.

Boéluefnisstofninn getur borist til fugla sem bolusettir fuglar komast i snertingu vid (in-contact birds).
Haegt er ad bera kennsl 4 boluefnisstofninn 4 grundvelli vaxtareiginleika hans a liffredilegu eti: hann
synir edlilegan voxt & MacConkey agar og TSA (trypticase soy agar), en engar koloniur sjast ef honum
er sao 4 agar an aromatiskra aminosyra (minimum agar).

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Viohafid venjulegar smitgatarradstafanir vid gjof boluetnisins.

Mezlt er med pvi ad nota augnhlifar, hanska og andlitsgrimu vid gjof boluefnisins. Onamisbzldir
einstaklingar attu ekki ad vera nalegir vio gjof boluefnisins. Sotthreinsid hendur og tbunad ad gjof
lokinni.

Einstaklingar sem taka patt { umonnun bolusettra dyra @ttu ad geeta almenns hreinlatis og syna
sérstaka vartid vid medhondlun urgangs fra nylega bolusettum dyrum.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

Lita ber & 6neemisadgerdir sem einn patt i fjdlpattum adgerdum sem taka til allra mikilveegra
hreinleetis- og heilbrigdispatta fyrir alifugla.

3.6 Aukaverkanir
Hensni (holdakjuklingar, tilvonandi varpheenur/stofnfuglar) og kalktnar.

Engar pekktar.



Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Sja einnig kaflann ,, Tengilidaupplysingar® i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Synt hefur verid fram & 6ryggi dyralyfsins gefid badi med grofudun og drykkjarvatni sem einn
skammtur handa varphansnum. Hins vegar hefur ekki verid synt fram 4 verkun dyralyfsinspegar pad
er gefid varphansnum. Akvordun um ad nota boluefnid fyrir varphaensni parf ad taka i hverju tilviki
fyrir sig.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad i varpkalkinum. Notid ekki fyrir varpkalkiina eda innan
6 vikna fyrir upphaf varptimabils.

3.8 Milliverkanir vio onnur 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 boluetnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til grofudabolusetningar fyrir haensni og kalkuna eda til notkunar i drykkjarvatn fyrir haensni.

Boélusetningardaetlun

Hensni: Einn skammtur af boluefni fra 1 dags aldri, sem gefinn er med grofudun, eda einn skammtur
af boluefni fra 5 daga aldri, sem gefinn er meo iblondun i drykkjarvatn.

Kalkunar: Einn skammtur af boluefni fra 1 dags aldri og sidan annar skammtur af boluefninu 3 vikum
sidar par sem badir eru gefni med grofudun.

Gjof

Udabélusetning:
Notid hreinan utbunad til bolusetningarinnar og slokkvid a loftreestingu par til 15 minatum eftir
bolusetningu.

Fjarleegio innsiglid og tappann. Fyllid hettuglasio til halfs af klorfriu vatni vid herbergishita. Setjid
tappann aftur 4 og hristid vel par til boluefnio er uppleyst. Hellid uppleystu boluefninu i hreint ilat og
baetid vid klorfriu vatni til ad pynna frekar, svo jofn dreifing naist pegar boluefninu er 10ad 4 fuglana.
Sétthreinsunarefni eda onnur efni sem geta dregid ur verkun lifandi boluefnisins ma ekki nota 1
udabunadinn.

bynnid og gefid uppleyst boluefnid pannig ad einn skammtur af uppleystu boluetni sé fyrir hvern fugl,
samkvamt leidbeiningum fyrir grofudunarbunadinn sem notadur er. Radlagt rtimmal hvers skammts er
milli 0,1 og 0,5 ml. Uda tti i 30 til 80 cm haed yfir fuglunum til ad tryggja jafna dreifingu og er
radlagt ad dropastaerd sé meiri en 100 pm.

Notkun i drykkjarvatni:

Gangid ur skugga um ao allar vatnslagnir, slongur, drykkjarker, brynningartaeki o.s.frv séu hrein og
laus vi0 leifar sotthreinsunarefna, hreinsiefna, sapu o.s.frv, auk syklalyfja. Snerting vid
sotthreinsunarefni ovirkjar boluefnid.

Latid drykkjarvatn klarast pannig ad vatnsmagn i brynningartekjum s¢ 1 lagmarki 4dur en boluetnid er
gefid. Teema & ferskvatn ur 6llum vatnslognum pannig ad brynningartaeki innihaldi einungis vatn med
iblondudu boluetni.



Naudsynlegt getur verid a0 takmarka adgang ad vatni fyrir bolusetningu, til ad tryggja ad allir
fuglarnir drekki & bolusetningartimabilinu.

Opnid hettuglasid med boluefninu undir vatnsyfirbordi og leysid boluefnid vandlega upp i ilatinu.
Gzeta 4 pess ad hettuglasio og lok pess temist alveg med pvi ad skola pad 1 vatninu. Ekki 4 ad deila
innihaldi storra hettuglasa til ad boélusetja med pvi meira en eitt fuglahuis eda brynningarkerfi, par sem
pad getur leitt til mistaka vid blondun.

Notid kalt vatn an iblandads klors, sem er laust vid malmjonir. Hegt er ad baeta undanrennudufti (p.e.
<1% fita) (2-4 gromm i hvern litra) eda undanrennu (20-40 ml i hvern litra) i vatnid, til ad baeta
vatnsgadi og auka stodugleika bakterianna.

Best er ad gefa boluefnid i pvi rtaimmali af vatni sem fuglarnir drekka a allt ad 3 klukkustundum.
Markmidid er ad gefa hverjum fugli einn skammt af boluefni. Almennt & ad baeta blondudu boluetni i
klérsnautt ferskvatn i hlutfallinu 1.000 skammtar af boluefni i 1 litra af vatni fyrir hvern aldursdag
handa 1.000 kjuklingum, t.d. parf 10 litra fyrir 1.000 kjtklinga sem eru 10 daga gamlir. Ef vafi leikur &
rimmalinu er rétt ad maela vatnsdrykkjuna daginn adur en boluefnio er gefid.

Eftir blondun faest gegnse til hvit-gulleit og 6gegnse dreifa (eftir pvi hve mikid raimmal af
pynningarlausn er notad).

Gefa 4 fuglunum uppleyst boluefnid tafarlaust eftir blondun pess.
Fordist ad lata sélarljos skina a boluefnisdreifuna.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad a vid )

Engar aukaverkanir saust eftir gjof tifalds skammts af béluetninu.

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 ar hzttu
4 0nzeemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi: QI0O1AE04

Til ad 6rva virkt onaemi gegn Escherichia coli af sermisgerd O78.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 30 manudir.
Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.



5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

5.4 Gero og samsetning innri umbida

Hettuglas ur borsilikat gleri af tegund I, med 10 ml fyrir 2.500 og 5.000 skammta og 50 ml fyrir
10.000 og 20.000 skammta, med tappa ur klorobutylgimmii og innsigli ar ali (crimp cap).

Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 2.500, 5.000, 10.000 eda 20.000 skommtum.
Pappaaskja sem inniheldur tiu hettuglés med 2.500, 5.000, 10.000 eda 20.000 skdmmtum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma 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
samkvemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/12/140/001-008

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 15/06/2012.

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja med einu hettuglasi med 2.500 eda 5.000 eda 10.000 eda 20.000 skommtum
Pappaaskja med tiu hettuglosum med 2.500 eda 5.000 eda 10.000 eda 20.000 skommtum

1.  HEITI DYRALYFS

Poulvac E. coli frostpurrkad lyf, dreifa, til tdabolusetningar hja heensnum og kalkiinum eda iblondunar
i drykkjarvatn hja hensnum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Lifandi Escherichia coli med urfelldu aroA geni, gerd O78, 52x10°-9,1x 10®
CFU/skammt

3. PAKKNINGASTAZRD

1 x 2.500 skammtar, 10 x 2.500 skammtar
1 x 5.000 skammtar, 10 x 5.000 skammtar
1 x 10.000 skammtar, 10 x 10.000 skammtar
1 x 20.000 skammtar, 10 x 20.000 skammtar

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Hensni (eldiskjuklingar, tilvonandi varphaenur/undaneldishaenur) og kalkunar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til udabolusetningar hja hensnum og kalkunum eda til iblondunar i drykkjarvatn hja heensnum.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 2 klukkustunda.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa. Verjid gegn 1josi
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/12/140/001 2500 skammtar i 1 hettuglasi
EU/2/12/140/002 2500 skammtar i 10 hettugldsum
EU/2/12/140/003 5000 skammtar i 1 hettuglasi
EU/2/12/140/004 5000 skammtar i 10 hettuglosum
EU/2/12/140/005 10000 skammtar i 1 hettuglasi
EU/2/12/140/006 10000 skammtar i 10 hettuglosum
EU/2/12/140/007 20000 skammtar i 1 hettuglasi
EU/2/12/140/008 20000 skammtar i 10 hettuglosum

15. LOTUNUMER

Lot{ namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS UR GLERI
2.500, 5.000, 10.000, 20.000 skammtar

1.  HEITI DYRALYFS

Poulvac E. Coli

v

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lifandi E. coli: 5,2 x 10°- 9,1 x 108 CFU 1 hverjum skammti
2.500 skammtar

5.000 skammtar

10.000 skammtar

20.000 skammtar

/3.  LOTUNUMER

Lot{ namer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs
Poulvac E. coli frostpurrkad lyf, dreifa, til 1dabolusetningar 4 h&ensnum og kalkinum eda iblondunar i
drykkjarvatn hja haensnum
2. Innihaldslysing
Einn skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Lifandi Escherichia coli med trfelldu aroA geni, 5,2x10°-9,1 x 108 CFU*

gerd 078, stofn EC34195

* CFU (colony forming units) vid raektun 4 skalum med TSA (trypticase soy agar).

Rjomagult frostpurrkad duft.

3. Markdyrategundir

Heensni (holdakjuklingar, tilvonandi varpheanur/stofnfuglar) og kalkanar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6n@mingar holdakjuklinga, tilvonandi varphana / stofnfugla og kalkuna, til ad draga ur
danartioni og vefjaskemmdum (gollurshusbolgu, lifrargrenndarbolgu (perihepatitis), loftsekksbolgu
(airsacculitis)) af voldum Escherichia coli af sermisgerd O78.

Onami myndast:

Heensni: 2 vikum eftir bolusetningargjof fyrir dnaemi sem dregur Gr vefjaskemmdum. Upphaf dnamis
sem dregur Ur danartioni hefur ekki verid akvardad.

Kalktnar: 3 vikum eftir adra bolusetningargjof fyrir onaemi sem dregur ur vefjaskemmdum og
danartioni.

Onzmi endist i:

Heensni: 8 vikur fyrir minnkun vefjaskemmda og 12 vikur fyrir minnkun danartioni (vid
udabdlusetningu).

12 vikur fyrir minnkun vefjaskemmda og minnkun danartioni (vid iblondun i drykkjarvatn).
Kalkunar: Ending 6namis hefur ekki verid akvoroud.

Rannsokn & krossonemi syndi minnkada tidni og alvarleika loftsekksbolgu af voldum E. coli af
sermisgerdum O1, O2 og O18 vid udabolusetningu hja hensnum. Upphaf 6nzmis og lengd 6nemis
fyrir pessar sermisgerdir hefur ekki verid akvardad.

5. Frabendingar

Ekki skal bolusetja fugla sem fa syklalyf eda dnaemisbalandi medferd.
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ekki a a0 nota syklalyf innan 1 viku fyrir eda eftir bolusetningu, par sem pad getur dregid r verkun
boéluefnisins.

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif harrar péttni motefna fra modur a verkun boluefnisins.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjéd markdyrategundunum:

Boéluetnisstofninn er greinanlegur i vefjum (lifur, hjarta) i allt ad 6 daga (hansni) eda i vefjum
(loftsekkir i brjostkassa (thoracic air sacs)) 1 4 daga (kalkunar) eftir bolusetningu. Bolusettir fuglar
geta skilio boluetnisstofninn 1t i saur i allt ad 5 vikur (hansni) eda 7 daga (kalktnar) eftir
bolusetningu og boluefnid getur verid til stadar i umhverfinu til loka eldistimans (finishing or rearing
period) (heensni) eda 1 7 daga (kalkunar). bvi er meelt med pvi ad prifa og sotthreinsa fuglahus par sem
boluetnid hefur verid notad eftir lok eldistimans.

Boluefnisstofninn getur borist til fugla sem bodlusettir fuglar komast i snertingu vid (in-contact birds).
Haegt er a0 bera kennsl 4 boluefnisstofninn 4 grundvelli vaxtareiginleika hans a liffredilegu ti: hann
synir edlilegan voxt & MacConkey agar og TSA (trypticase soy agar), en engar koloniur sjast ef honum
er sao 4 agar an arOmatiskra aminosyra (minimum agar).

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Vidhafid venjulegar smitgatarrddstafanir vid gjof boluefnisins.

Melt er med pvi ad nota augnhlifar, hanska og andlitsgrimu vid gjof boluefnisins. Onamisbeldir
einstaklingar eiga ekki ad vera nalagir vid gjof boluefnisins. Sétthreinsid hendur og Gtbtinad ad gjof
lokinni.

Einstaklingar sem taka patt i umonnun bélusettra dyra eiga ad geeta almenns hreinletis og syna
sérstaka variid vid medhondlun urgangs fra nylega bolusettum dyrum.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:
A ekki vid.

Adrar varadarreglur:
Lita ber & 6neemisadgerdir sem einn patt i fjdlpattum adgerdum sem taka til allra mikilvegra
hreinleetis- og heilbrigdispatta fyrir alifugla.

Varpfuglar:
Synt hefur verid fram 4 6ryggi dyralyfsins gefid baedi med gréfidun og drykkjarvatni sem einn

skammtur handa varphansnum. Hins vegar hefur ekki verid synt fram & verkun dyralyfsins pegar pad
er gefid varphaensnum. Akvoroun um ad nota boluetnid fyrir varphensni parf ad taka i hverju tilviki
fyrir sig.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad i varpkalkiinum. Notid ekki fyrir varpkalk(ina eda innan
6 vikna fyrir upphaf varptimabils.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Engar aukaverkanir siust eftir gjof tifalds skammts af boluetninu.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
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7. Aukaverkanir
Heensni (holdakjuklingar, tilvonandi varpheenur/stofnfuglar) og kalktnar.
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltriia markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Hensni: Einn skammtur af boluefni fra 1 dags aldri, sem gefinn er med grofudun, eda einn skammtur
af boluefni fra 5 daga aldri, sem gefinn er med iblondun i drykkjarvatn.

Kalkunar: Einn skammtur af boluefni fra 1 dags aldri, annar skammtur af boluefni er gefinn 3 vikum
sidar med grofudun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Til grofidabolusetningar 4 hensnum eda kalkunum eda til notkunar i drykkjarvatn fyrir hensni.

Udabélusetning:
Notid hreinan utbunad til bélusetningarinnar og slokkvid & loftraestingu par til 15 minatum eftir
bolusetningu.

Fjarleegio innsiglid og tappann. Fyllid hettuglasio til halfs af klorfriu vatni vid herbergishita. Setjid
tappann aftur 4 og hristid vel par til boluefnid er uppleyst. Hellid uppleystu boluefninu i hreint ilat og
baetid vid klorfriu vatni til ad pynna frekar, svo jofn dreifing naist pegar boluefninu er 10ad 4 fuglana.
Sétthreinsunarefni eda onnur efni sem geta dregid ur verkun lifandi boluefnisins ma ekki nota 1
udabunadinn.

bynnid og gefid uppleyst boluefnid pannig ad einn skammtur af uppleystu boluefni sé fyrir hvern fugl,
samkvamt leidbeiningum fyrir grofudunarbunadinn sem notadur er. Radlagt rtaimmal hvers skammts er
milli 0,1 og 0,5 ml. Uda wtti i 30 til 80 cm had yfir fuglunum til ad tryggja jafna dreifingu og er
radlagt ad dropastaerd sé meiri en 100 pm.

Notkun i drykkjarvatni:

Gangid ur skugga um ag allar vatnslagnir, slongur, drykkjarker, brynningartaeki o.s.frv séu hrein og
laus vid leifar sotthreinsunarefna, hreinsiefna, sapu o.s.frv, auk syklalyfja. Snerting vid
sotthreinsunarefni ovirkjar boluefnid.

Latid drykkjarvatn klarast pannig ad vatnsmagn i brynningarteekjum sé i lagmarki adur en boluefnio er
gefid. Teema & ferskvatn ur 6llum vatnslognum pannig ad brynningartaeki innihaldi einungis vatn med

iblondudu boluetni.

Naudsynlegt getur verid ad takmarka adgang ad vatni fyrir bolusetningu, til ad tryggja ad allir
fuglarnir drekki & bolusetningartimabilinu.

Opnid hettuglasid med boluefninu undir vatnsyfirbordi og leysid boluefnid vandlega upp i ilatinu.
Gata a pess a0 hettuglasio og lok pess teemist alveg med pvi ad skola pad i vatninu. Ekki 4 ad deila
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innihaldi storra hettuglasa til ad bolusetja med pvi meira en eitt fuglahts eda brynningarkerfi, par sem
pad getur leitt til mistaka vid blondun.

Notid kalt vatn an iblandads klors, sem er laust vid malmjonir. Hegt er ad bata undanrennudufti (p.e.
<1% fita) (2-4 gromm i hvern litra) eda undanrennu (20-40 ml i hvern litra) i vatnid, til ad baeta
vatnsgaedi og auka stodugleika bakterianna.

Best er ad gefa boluefnid 1 pvi rammali af vatni sem fuglarnir drekka 4 allt ad 3 klukkustundum.
Markmidio er ad gefa hverjum fugli einn skammt af béluefni. Almennt & ad bata blondudu boluetni i
kloérsnautt ferskvatn i hlutfallinu 1.000 skammtar af boluefni i 1 litra af vatni fyrir hvern aldursdag
handa 1.000 kjuklingum, t.d. parf 10 litra fyrir 1.000 kjuklinga sem eru 10 daga gamlir. Ef vafi leikur &

rammalinu er rétt ad maela vatnsdrykkjuna daginn adur en boluetnio er gefid.

Eftir blondun fest gegnse til hvit-gulleit og 6gegnsa dreifa (eftir pvi hve mikid raimmal af
pynningarlausn er notad).

Gefa 4 fuglunum uppleyst boluefnio tafarlaust eftir blondun pess.
Fordist ad lata solarljos skina & boluetnisdreifuna.
10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymi0 hettuglasid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

12. Sérstakar vartdarreglur 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 i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
EU/2/12/140/001-008

Boluetnid kemur i 10 ml eda 50 ml hettuglasi ur borsilikat gleri af tegund I, med tappa tr
klorobutylgimmii og innsigli r ali (crimp cap).
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Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 2.500, 5.000, 10.000 eda 20.000 skommtum.
Pappaaskja sem inniheldur tiu hettuglos med 2.500, 5.000, 10.000 eda 20.000 skommtum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasambykkt:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spann

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Peny0auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-la-Neuve 1930 Zaventem
benrus Belsch
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.0. Zoetis Hungary Kft.
namésti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
Ddpaykokkinouis 7, Mapovot
15125, Attuci

EALGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479
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mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Ireland

Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10
Cherrywood Business Park
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Ttalia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attw

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

17. Adrar upplysingar

Til ad 6rva virkt dnami gegn Escherichia coli af sermisgerd O78.
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