VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa, fyrir saudfé og nautgripi

2.  INNIHALDSLYSING

Virk efni:
Einhver eftirtalinna dvirkjadra stofna
blatunguveiru

Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 1, stofn
BTV-1/ALG2006/01 E1

Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 8, stofn
BTV-8/BEL2006/02

Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 4, stofn
SPA-1/2004

Onzemisgledar:
AP (sem hydroxid)

Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt)

Hjalparefni:
Thiéomersal

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

n.a.: a ekki vio

Magn i 2 ml skammti
(BTV-1, BTV-4, BTV-81i
saudfé;

BTV-1,BTV-81
nautgripum)

RP*>1

RP*>1

RP* > 0,8

4 mg
0,4 mg

0,2 mg

Magn i 4 ml skammti
(BTV-4 i nautgripum)

n.a.

RP*>0,8

8 mg

0,8 mg

0,4 mg

*Hlutfallsleg virkni (relative potency) meld med virkniprofi hja masum samanborid vid
vidmidunarboluetni sem er virkt i saudfé og/eda nautgripum.

Sa stofn sem hafdur verdur i endanlegri gerd boluefnisins raedst af faraldsfraedilegu astandi pegar
endanleg gerd boluefnisins verdur akvedin og mun koma fram 4 merkimidanum. Dyrategundir sem
lyfid er &tlad munu einnig koma fram 4 merkimidanum.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.
Beinhvitur eda bleikur vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Sauofé:

Virk 6neming hja saudfé fra 6 vikna aldri til ad koma i veg fyrir* veirusykingu i bl6di af voldum

blatunguveiru af sermisgerd 1 eda sermisgerd 8.



Virk 6n@ming hja saudfé fra 6 vikna aldri til ad draga ur* veirusykingu i bl6di af véldum
blatunguveiru af sermisgero 4.

*Nidur fyrir greiningarmork, sem eru <3,9 logio eintdk/ml samkvaemt gildadri RT-qPCR adferd, sem
bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé til stadar.

Qnaemi myndast: 21 degi eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Oneemi endist: 1 12 manudi eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.

Nautgripir:
Virk 6n@ming hja nautgripum fra 12 vikna aldri til ad koma 1 veg fyrir** veirusykingu i blodi af
voldum blatunguveiru af sermisgerd 1, sermisgerd "4 eda sermisgerd 8.

**Niour fyrir greiningarmork, sem eru <3,4 logio eintok/ml samkvamt gildadri RT-qPCR adferd, sem
bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé til stadar.

Onzmi myndast: Blatunguveira, sermisgerd 1: 15 dogum eftir ad grunnbélusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 8: 25 dogum eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 4: 14 dogum eftir ad grunnboélusetningarlotu er lokid.
Onami endist: Blatunguveira, sermisgerd 1: 12 manudi eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 8: 12 manudi eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.

Blatunguveira, sermisgerd 4: 6 manudi eftir ad grunnbdlusetningarlotu er lokid.

Visbendingar eru um hlutleysandi moétefni gegn BTV-1 1 sermi, sem benda til pess ad vorn sé fyrir
hendi, i allt a0 21 manud eftir grunnbolusetningu.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins hja dyrum sem pegar hafa motefni i blodinu,
p.m.t. peim sem eru med motefni fra modur.

Vid notkun boluefnisins fyrir adrar tegundir jorturdyra, husdyr og villt, sem talin eru i heettu 4 a0 fa
sykingu skal geeta varadar og @skilegt er ad profa boluefnid & fdeinum dyrum 40ur en radist er i
fjoldabolusetningar. Verkun hja 6drum tegundum getur verid dnnur en sést hefur hja saudfé og
nautgripum.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

A ekki vid.
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Saudfé:

Mjog algengt getur verid ad timabundin hekkun 4 endaparmshita, sem nemur ad hamarki 1,6 °C, komi
fyrir & fyrstu 48 klukkustundum eftir bolusetningu.



Mjog algengt getur verid ad stadbundin vidbrogd komi fram & stungustadnum eftir bélusetningu.
Einkenni pessara vidbragoa eru i flestum tilvikum almennur proti a stungustadnum (vara ekki lengur
en 7 daga) eda preifanlegir hnudar, allt ad 60 cm? ad stzrd (holdgunarhnidar undir hud, sem minnka
med timanum en vara hugsanlega lengur en i 50 daga).

Nautgripir sem fengu 2 ml skammta:

[ 6ryggisrannsoknum 4 vettvangi (field safety studies) var algengt var ad hiti i endaparmi hakkadi
timabundio, p6 ekki um meira en 2,7°C, fyrstu 48 klukkustundirnar eftir bolusetningu.

Eftir gjof staks skammts i 0ryggisrannsoknum & vettvangi var mjog algengt ad fram kemu stadbundin
vidbrogd a svaedi sem var <2 cm i pvermal, en vidbrogd a svaedi sem var allt ad 5 cm 1 pvermal voru
algeng. bessi vidbrogd gengu til baka 4 25 dogum ad hamarki. Stadbundin vidbrogd geta aukist
litillega vid annan skammt og geta pa verid til stadar i allt ad 15 daga. Eftir gjof staks skammts i
Oryggisrannsoknum & vettvangi var mjog algengt ad fram kaemu stadbundin vidbrogd a sveedi sem var
allt a0 5 cm 1 pvermal, en viobrogod 4 svedi sem var >5 cm i pvermal voru algeng eftir endurtekna gjof
4 stokum skammti.

Nautgripir sem fengu 4 ml skammta:

[ 6ryggisrannsoknum 4 rannsoknarstofu og 4 vettvangi var mjog algengt ad hiti i endaparmi haekkadi
timabundid innan 48 klukkustunda eftir bolusetningu, p6 ekki meira en 2,7°C. Sotthitinn vardi lengst i
2 daga. Stadbundin vidbrogd 4 stungustad komu einnig mjog oft fram i 6ryggisrannsokn a
rannsoknarstofu sem framkveemd var og voru pau allt ad 6 cm i1 pvermal en gengu til baka eigi sidar en
innan 8 daga.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvemt 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 feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu hja saudfé og nautgripum.

Mjo6lkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid mjolkurgjof hja saudfé. Dyralyfido ma nota & medan
mjolkurgjof stendur hja nautgripum.

Frjésemi:

Oryggi og verkun boluetnisins hafa ekki verid stadfest hja hratum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum hopi dyra ma eingéngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyraleknis
og/eda 1 samreemi vid gildandi bolusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boéluefnis 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

Sauofé:

Til notkunar undir hao.



Grunnbolusetning

Gefid einn 2 ml skammt samkvamt eftirfarandi bolusetningaraztlun:
Fyrri inndeeling: fra 6 vikna aldri.

Seinni inndeling: eftir 3 vikur.

Endurbélusetning
Til varnar gegn sermisgerd 1 eda sermisgerd 8 4 ad gefa einn 2 ml skammt &4 12 manada fresti.
Til varnar gegn sermisgerd 4 4 ad gefa tvo 2 ml skammta med 3 vikna millibili 4 12 ménada fresti.

Nautgripir:
Til gjafar i voova.

Til varnar gegn sermisgerd 1 og sermisgerod 8.

Grunnbolusetning

Gefi0 einn 2 ml skammt samkvaemt eftirfarandi bolusetningaraztlun:
Fyrri inndaeling: fra 12 vikna aldri.

Seinni inndeeling: eftir 3 vikur.

Endurbdlusetning
Til varnar gegn sermisgerd 1 4 ad gefa einn 2 ml skammt 4 12 manada fresti.
Til varnar gegn sermisgerd 8§ 4 ad gefa tvo 2 ml skammta me0 3 vikna millibili & 12 manada fresti.

Til varnar gegn sermisgerd 4:

Grunnboélusetning

Gefid einn 4 ml skammt samkvamt eftirfarandi bolusetningaraeetlun:
Fyrri inndeeling: fra 12 vikna aldri.

Seinni inndeeling: eftir 3 vikur.

Endurbdlusetning
Gefid tvo 4 ml skammta me0 priggja vikna millibili 4 6 manada fresti.

Aodferd vid lyfjagjof (saudfé og nautgripir)

Beitid venjulegum smitgataradferoum.

Hristid varlega rétt fyrir notkun.

Fordist frooumyndun, par sem hun getur valdid ertingu a stungustadnum.

Nota skal allt innihald fléskunnar strax eftir ad htin hefur verid rofin og i somu bdlusetningaradgerd.
Fordist a0 stinga oft 1 sama hettuglasid.

Til pess a0 fordast mengun boluetnisins fyrir slysni medan 4 notkun stendur er melt med ad nota
bolusetningardelur sem atladar eru til fjoldainndelinga (multi-injection type vaccination system)
pegar notadar eru pakkningar med fleiri skommtum.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Sauofé:

Vidbrogo hja saudfé eftir ofskdmmtun med gjof a tvofoldum skammti (4 ml) eru svipud og sjast eftir
gjof einfalds skammts, en vidbrogo a stungustad geta varad lengur (almennur proti 4 stungustadnum
sem varir ekki lengur en 9 daga eda holdgunarhntidar undir hud, sem hugsanlega vara lengur en

63 daga).



Nautgripir:

Buast ma vid timabundinni haekkun hita i endaparmi, p6é ekki um meira en 2°C, hja 10% dyra a fyrstu
24 klukkustundunum eftir gjof tvofalds skammts.

4.11 Biotimi fyrir afuroanytingu

Null dagar.

5.  ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa slidurhyrningum (Bovidae), évirkjud veirubéluefni handa
nautgripum.

ATCvet flokkur: QI02AA.

Til pess a0 drva virkt 6nami hja saudfé og nautgripum gegn blatunguveiru af sermisgerdoum sem
likjast peim sem er a0 finna i boluefninu.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Al hydroxid

Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt)
Thiémersal

Kaliumklorio

Kaliumtvihydrogenfosfat

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Natriumklérid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 1 ar (blatunguveira, sermisgerd 1 og sermisgerd 8) eda
18 manudir (blatunguveira, sermisgerd 4).

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid tafarlaust.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

20, 100 eda 240 ml glos ur hapéttnipdlyetyleni (HDPE) med tappa ur klérbutylfjollidu og innsigli ur
ali.



Pakkningasterdir:

Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 10 skammta med 2 ml eda 5 skammta med 4 ml (20 ml).
Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 50 skammta med 2 ml eda 25 skammta med 4 ml (100 ml).
Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 120 skammta med 2 ml eda 60 skammta med 4 ml (240 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

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

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 L,ouvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/001-009

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25/04/2017.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA 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 fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svaedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.


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

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt akvaedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu
og/eda notkun onamislyfja a 6llu yfirradasvaeoi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aetlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdéomum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matvaelum eda 60rum afurdum ur dyrum sem hafa fengid lyfid.

b)  sjukdomurinn sem lyfid 4 ad gera dyrin 6naem fyrir, sé ekki til stadar & vidkomandi svadi svo
nokkru nemi.

Notkun a pessu dyralyfi er einungis leyfo a0 pvi tilskildu ad fylgt sé sérstokum skilmalum sem
16gfestir hafa verid 1 Evropusambandinu um radstafanir til pess ad hafa hemil 4 blatunguveiru.

Markadsleyfishafa er skylt ad upplysa framkvemdastjorn Evrépusambandsins um
markadssetningaraform fyrir lyfid sem hlytur leyfi med pessari akvordun.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og @tlad til ad vekja virkt 6nemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. 6n@misgledar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvemt t6flu 1 1 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 III

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

Pappaaskja 1 x 20 ml, 1 x 100 ml og 1 x 240 ml (BTV-1 fyrir saudfé og nautgripi)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV Ovis stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

{ hverjum 2 ml skammti:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 1
AP** (sem hydroxid), Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt), thidmersal.

|3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

| 4. PAKKNINGAST/ARD

20 ml (10 skammtar)
100 ml (50 skammtar)
240 ml (120 skammtar)

| 5. DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd (saudfé) eda i voova (nautgripir).
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/001 (20 ml) BTV 1
EU/2/17/207/002 (100 ml) BTV 1
EU/2/17/207/003 (240 ml) BTV 1

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Pappaaskja 1 x 20 ml, 1 x 100 ml og 1 x 240 ml (BTV-4 fyrir saudfé og nautgripi)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

f’ hverjum 2 ml skammti (saudfé) eda 4 ml (nautgripir):
Ovirkjud BTV, sermisgerd 4
AP** (sem hydroxid), Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt), thidmersal.

|3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

| 4. PAKKNINGAST/ARD

20 ml (10 skammtar fyrir saudfé, 5 skammtar fyrir nautgripi)
100 ml (50 skammtar fyrir saudfé, 25 skammtar fyrir nautgripi)
240 ml (120 skammtar fyrir saudfé, 60 skammtar fyrir nautgripi)

| 5. DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd (saudfé) eda i voova (nautgripir).
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/004 (20 ml) BTV 4
EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Pappaaskja 1 x 20 ml, 1 x 100 ml og 1 x 240 ml (BTV-8 fyrir saudfé og nautgripi)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

{ hverjum 2 ml skammti:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 8
AP** (sem hydroxid), Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt), thiomersal.

|3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

| 4. PAKKNINGAST/ARD

20 ml (10 skammtar)
100 ml (50 skammtar)
240 ml (120 skammtar)

| 5. DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd (saudfé) eda i voova (nautgripir).
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR 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. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/007 (20 ml) BTV 8
EU/2/17/207/008 (100 ml) BTV 8
EU/2/17/207/009 (240 ml) BTV 8

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Glas med 100 ml og 240 ml (BTV-1 fyrir saudfé og nautgripi)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

e o (¢

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

{ hverjum 2 ml skammti:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 1
AP (sem hydroxid), Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt), thiémersal.

| 3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

100 ml (50 skammtar)
240 ml (120 skammtar)

| 5. DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid (saudfé) eda i voova (nautgripir).
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 og flytjio 1 keeli.
Verjid gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

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

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/002 (100 ml) BTV 1
EU/2/17/207/003 (240 ml) BTV 1

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Glas med 100 ml og 240 ml (BTV-4 fyrir saudfé og nautgripi)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

e o (¢

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

f’ hverjum 2 ml (saudfé) eda 4 ml (nautgripir) skammti:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 4
AP** (sem hydroxid), Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt), thidmersal.

|3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

| 4. PAKKNINGAST/AERD

100 ml (50 skammtar fyrir saudfé, 25 skammtar fyrir nautgripi)
240 ml (120 skammtar fyir saudfé, 60 skammtar fyrir nautgripi)

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid (saudfé) eda i voova (nautgripir).
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 og flytjio 1 keeli.
Verjid gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

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

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

Glas med 100 ml og 240 ml (BTV-8 fyrir saudfé og nautgripi)

1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

e o (¢

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

{ hverjum 2 ml skammti:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 8
AP** (sem hydroxid), Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt), thidmersal.

|3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

| 4. PAKKNINGAST/AERD

100 ml (50 skammtar)
240 ml (120 skammtar)

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid (saudfé) eda i voova (nautgripir).
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 og flytjio 1 keeli.
Verjid gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

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

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/207/008 (100 ml) BTV 8
EU/2/17/207/009 (240 ml) BTV 8

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Glas med 20 ml (BTV-1 fyrir saudfé og nautgripi)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

e o (¢

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

f’ hverjum 2 ml skammti:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 1

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml (10 skammtar)

| 4. IKOMULEID(IR)

s.c. (saudfé) / i.m. (nautgripir)

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 8.  VARNADPARORPIN ,,DYRALYF*

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

Glas med 20 ml (BTV-4 fyrir saudfé og nautgripi)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

o

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

{ hverjum 2 ml (saudfé) eda 4 ml (nautgripir) skammti:
Ovirkjud BTV, sermisgerd 4

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml (10 skammtar fyrir saudfé, 5 skammtar fyrir nautgripi)

| 4. IKOMULEID(IR)

s.c. (saudfé) / i.m. (nautgripir)

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

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

Glas med 20 ml (BTV-8 fyrir saudfé og nautgripi)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa fyrir saudfé og nautgripi

o

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

{ hverjum 2 ml skammti:
Ovirkjudo BTV, sermisgerd 8

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml (10 skammtar)

| 4. IKOMULEID(IR)

s.c. (saudfé) / i.m. (nautgripir)

| 5. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
Zulvac BTV stungulyf, dreifa, fyrir saudfé og nautgripi

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

Markadsleyfishafi:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

2.  HEITI DYRALYFS

Zulvac BTV stungulyf, dreifa, fyrir saudfé og nautgripi

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virk efni: Magn i 2 ml skammti Magn i 4 ml skammti
Einhver eftirtalinna ¢virkjadra stofna (BTV-1,BTV-4,BTV-8i (BTV-4 inautgripum)
blatunguveiru saudfe;

BTV-1, BTV-81

nautgripum)
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 1, stofn ~ RP* > 1 n.a.
BTV-1/ALG2006/01 E1
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 8, stofn ~ RP* > 1 n.a.
BTV-8/BEL2006/02
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 4, stofn ~~ RP* > 0,8 RP*>0,8
SPA-1/2004
Onzmisglaedar:
AP** (sem hydroxid) 4 mg 8 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponin extrakt) 0,4 mg 0,8 mg
Hjalparefni:
Thiémersal 0,2 mg 0,4 mg

n.a.: A ekki vid

*Hlutfallsleg virkni (relative potency) mald med virknipréfi hja miasum samanborid vid
viomidunarbdluefni sem er virkt i saudfé og/eda nautgripum.

Sa stofn sem hafour verdur i endanlegri gerd boluefnisins redst af faraldsfreedilegu astandi pegar

endanleg gerd boluefnisins verdur akvedin og mun koma fram & merkimidanum. Dyrategundir sem
lyfid er etlad munu einnig koma fram 4 merkimidanum.
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Beinhvitur eda bleikur vokvi.

4. ABENDING(AR)

Saudfeé:
Virk én@ming hja saudfé fra 6 vikna aldri til ad koma 1 veg fyrir* veirusykingu i bl6di af véldum
blatunguveiru af sermisgerd 1 eda sermisgerd 8.

Virk én@ming hja saudfé fra 6 vikna aldri til ad draga ur* veirusykingu i bl60i af véldum
blatunguveiru af sermisgerd 4.

*Nidur fyrir greiningarmork, sem eru <3,9 logio eintdk/ml samkvaemt gildadri RT-qPCR adferd, sem
bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé til stadar.

Onami myndast: 21 degi eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Ending 6n&mis: 12 manudir eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.

Nautgripir:
Virk 6n@ming hja nautgripum fra 12 vikna aldri til ad koma 1 veg fyrir** veirusykingu i blodi af
voldum blatunguveiru af sermisgerd 1, sermisgerd 4 eda sermisgerod 8.

**Nidur fyrir greiningarmork, sem eru <3,4 logjo eintok/ml samkvamt gildadri RT-qPCR adferd, sem
bendir til pess ad ekkert veiruerfoaefni sé til stadar.

Onami myndast: Blatunguveira, sermisgerd 1: 15 dogum eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 8: 25 dogum eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 4: 14 dogum eftir ad grunnbélusetningarlotu er lokio.

Onami endist: Blatunguveira, sermisgerd 1: 12 manudi eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 8: 12 manudi eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.
Blatunguveira, sermisgerd 4: 6 manudi eftir ad grunnbdlusetningarlotu er lokid.

Visbendingar eru um hlutleysandi métefni gegn BTV-1 1 sermi, sem benda til pess ad vorn sé fyrir
hendi, i allt a0 21 manud eftir grunnbolusetningu.

5.  FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Sauofé:

Mjog algengt getur verid ad timabundin haeekkun & endaparmshita, sem nemur ad hamarki 1,6°C, komi
fyrir & fyrstu 48 klukkustundum eftir bolusetningu.

Mjog algengt getur verid ad stadbundin vidbrogd komi fram 4 stungustadnum eftir bolusetningu.
Einkenni pessara vidbragda eru i flestum tilvikum almennur proti 4 stungustadnum (vara ekki lengur
en 7 daga) eda preifanlegir hnudar, allt ad 60 cm? ad stzrd (holdgunarhnidar undir hud, sem minnka
med timanum en vara hugsanlega lengur en i 50 daga).

Nautgripir sem fengu 2 ml skammta:
I 6ryggisrannsoknum a vettvangi (field safety studies) var algengt ad hiti i endaparmi haekkadi
timabundio, p6 ekki um meira en 2,7°C, fyrstu 48 klukkustundirnar eftir bolusetningu.
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Eftir gjof staks skammts i 6ryggisrannsoknum & vettvangi var mjog algengt ad fram kemu stadbundin
vidobrogd 4 svedi sem var <2 cm i pvermal, en viobrogd a svedi sem var allt ad 5 cm 1 pvermal voru
algeng. bessi vidbrogd gengu til baka 4 25 dogum ad hamarki. Stadbundin vidbrogd geta aukist
litillega vid annan skammt og geta pa veri til stadar i allt ad 15 daga. Eftir gjof staks skammts 1
oryggisrannsoknum & vettvangi var mjog algengt ad fram kaemu stadbundin vidbrogo a svaedi sem var
allt ad 5 cm 1 pvermal, en viobrogo a svadi sem var >5 cm i pvermal voru algeng eftir endurtekna gjof
a stokum skammti.

Nautgripir sem fengu 4 ml skammta:
I 6ryggisrannsoknum & rannsoknarstofu og a vettvangi var mjog algengt ad hiti i endaparmi heekkaoi

timabundid innan 48 klukkustunda eftir bolusetningu, p6 ekki meira en 2,7°C. Soétthitinn vardi lengst i
2 daga. Stadbundin vidbrogd a stungustad komu einnig mjog oft fram i 6ryggisrannsokn &
rannsdknarstofu sem framkvamd var og voru pau allt ad 6 cm 1 pvermal en gengu til baka eigi sidar en
innan 8§ daga.

Tioni 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 feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (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).

Geri0 dyralekni 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)

Saudfé og nautgripir.

(

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

Sauofé:

Til notkunar undir htd.

Grunnbolusetning:

Gefid einn 2 ml skammt samkvamt eftirfarandi bolusetningaraeetlun:

Fyrri inndeeling: frd 6 vikna aldri.
Seinni inndeeling: eftir 3 vikur.

Endurbdlusetning:
Til varnar gegn sermisgerd 1 eda sermisgerd 8 4 ad gefa einn 2 ml skammt &4 12 manada fresti.
Til varnar gegn sermisgerd 4 4 ad gefa tvo 2 ml skammta med 3 vikna millibili &4 12 manada fresti.

Nautgripir:

Til gjafar i vodva.

30



Til varnar gegn sermisgerd 1 og sermisgerod 8.

Grunnboélusetning

Gefid einn 2 ml skammt samkvamt eftirfarandi bélusetningaraeetlun:
Fyrri inndaeling: fra 12 vikna aldri.

Seinni inndeeling: eftir 3 vikur.

Endurbdlusetning
Til varnar gegn sermisgerd 1 4 ad gefa einn 2 ml skammt 4 12 manada fresti.

Til varnar gegn sermisgerd 8§ 4 ad gefa tvo 2 ml skammta med 3 vikna millibili &4 12 manada fresti.

Til varnar gegn sermisgero 4.

Grunnbolusetning

Gefi0 einn 4 ml skammt samkveaemt eftirfarandi bolusetningaraatlun:
Fyrri inndeeling: fra 12 vikna aldri.

Seinni inndeeling: eftir 3 vikur.

Endurboélusetning
Gefi0 tvo 4 ml skammta med priggja vikna millibili & 6 manada fresti

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til pess a0 fordast mengun boluefnisins fyrir slysni medan a notkun stendur er malt med ad nota
bolusetningardeelur sem etladar eru til fjoldainndeelinga (multi-injection type vaccination system)
pegar notadar eru pakkningar med fleiri skommtum.

Beitid venjulegum smitgataradferoum. Hristid varlega rétt fyrir notkun.

Fordist frodumyndun, par sem hun getur valdid ertingu 4 stungustadnum.

Nota skal allt innihald floskunnar strax eftir ad hun hefur verio rofin og i soému bolusetningaradgero.
Fordist ad stinga oft i sama hettuglasid.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir EXP.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: Notid tafarlaust.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Einungis skal bolusetja heilbrigo dyr.
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Vid notkun boluefnisins fyrir adrar tegundir jorturdyra, husdyr og villt, sem talin eru { haettu 4 ad fa
sykingu skal gaeta varudar og @skilegt er ad profa boluetniod 4 faeinum dyrum adur en radist er i
fjoldabolusetningar. Verkun hja 68rum tegundum getur verid 6nnur en sést hefur hja saudfé og
nautgripum.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluetnisins hja dyrum sem pegar hafa métefni i blodinu,
p.m.t. peim sem eru med moétefni fra modur.

Sérstakar vartudarreglur vid notkun hja dyrum:
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid
A ekki vid.

Medganga:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu hja saudfé og nautgripum.

Mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid mjolkurgjof hja saudfé. Dyralyfid ma nota a4
medgdngu hja nautgripum.

Frjosemi:

Oryggi og verkun boluefnisins hafa ekki verid stadfest hja hritum sem notadir eru til undaneldis. Hja
pessum hopi dyra ma eingéngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis
og/eda i samremi vid gildandi bolusetningarstefnu vidkomandi yfirvalda innanlands gegn
blatunguveiru (BTV).

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.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):

Saudfé:

Viobrogd hja saudfeé eftir ofskommtun med gjof & tvofoldum skammti (4 ml) eru svipud og sjast eftir
gjof einfalds skammts, en vidbrogo a stungustad geta varad lengur (almennur proti 4 stungustadnum
sem varir ekki lengur en 9 daga eda holdgunarhntidar undir hid, sem hugsanlega vara lengur en

63 daga).

Nautgripir:
Buast ma vid timabundinni haekkun hita i endaparmi, p6 ekki um meira en 2°C, hja 10% dyra a fyrstu
24 klukkustundunum eftir gjof tvofalds skammts.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

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

Leitid rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Makrmidid er
a0 vernda umhverfio.
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14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

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

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 10 skammta med 2 ml eda 5 skammta med 4 ml (20 ml).
Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 50 skammta med 2 ml eda 25 skammta med 4 ml (100 ml).
Pappaaskja med 1 glasi sem inniheldur 120 skammta med 2 ml eda 60 skammta med 4 ml (240 ml).

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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