VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

NEWFLEND ND H9 stungulyfspykkni og leysir, dreifa, fyrir haensni

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (0,05 ml eda 0,2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frumutengd, lifandi kalkiinaherpesveira (tHVT/ND/H9), framleidd med radbrigdaerfdataekni, sem
tjair samrunaprotein Newcastleveikiveiru (Newcastle disease virus, NDV) og hemagglutinin LPAI-
veiru (low pathogenic avian influenza virus, LPAIV) af undirtegund H9:

3.000 - 12.000 PFU"

“skellumyndandi einingar (plaque forming unit)

Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyfspykkni og leysir, dreifa.

bykkni: gulbrunleitt pykkni.

Leysir: teer raudgul eda raud lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Heensni og frjovgud hanuegg.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6n@mingar hja eins dags gdmlum henuungum eda 18 daga gémlum frjévgudum
hanueggjum:

. til a0 draga ur kliniskum einkennum, vefjaskemmdum og veiruttskilnadi af voldum
Newcastleveikiveiru (Newcastle disease virus, NDV),
. til a0 draga ur kliniskum einkennum, vefjaskemmdum og veirutitskilnadi af voldum H9

undirtegundar LPAI-veiru (low pathogenic avian influenza virus, LPAIV-H9)
Onzmi myndast
NDV: vi0 3 vikna aldur (minnkun & veirutitskilnadi sést fra 4 vikna aldri)
LPAIV-H9:  vi0 4 vikna aldur
Onami endist
NDV: par til 9 vikum eftir bolusetningu
LPAIV-H9:  par til 9 vikum eftir bolusetningu
4.3 Frabendingar
Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.



4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Boélusetja a alla fugla i hjordinni 4 sama tima.

Synt hefur verid fram 4 a0 haensni skilja Gt boluetnisstofninn og ad hann breidist heegt 1t til kalktina,
sem ekki var po greinanlegt fyrr en 49 dogum eftir samneyti vid bolusett haensni.

Rannsoknir a 6ryggi hafa synt ad boluefnisstofninn sem skilinn er ut veldur ekki skada hja kalkinum.
b6 ber ad viohafa videigandi dyraleknisfraedilegar og bustjornarlegar radstafanir, svo sem hreinsun og
sotthreinsun, til ad fordast ad boluefnisstofninn berist i kalkana.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Eingéngu starfsmenn sem hafa hlotid videigandi pjalfun eiga ad medhondla tanka med fljotandi
koéfnunarefni og boluetni.

Nota a hlifdarbuna0g, p.e. hlifdarhanska, andlitshlif eda hlifdargleraugu og stigvél pegar dyralyfio er
medhondlad, p.e. 40ur en pad er tekid ur fljotandi kofnunarefni og medan verid er ad pida lykjur og
opna per.

Frosnar glerlykjur geta sprungid vid skyndilegar hitastigsbreytingar. Fljotandi kdfnunarefni &
eingbngu ad geyma og nota a purrum og vel loftreestum stad. Haettulegt er ad anda ad sér
kofnunarefnisgufu.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engin einkenni saust eftir gjof tifalds skammts af boluefninu.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid 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 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 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i egg (in ovo) og undir hud.

Gjof i egg (in ovo): einn 0,05 ml skammtur, gefinn 1 18 daga gémul frjovgud henuegg.
Gjof undir hud: einn 0,2 ml skammtur, gefinn dagsgdmlum haenuungum aftan { hals.

Undirbuningur béluefnisins:

Nota 4 seefd 4hold og biinad vid blondun og gjof boluefnisins. Adur en pykknid er tekid tr fljotandi
kofnunarefni 4 ad setja a sig hlifdarhanska 4 hendur og nota hlifdargleraugu og stigvél. bPegar lykja er
losud af stafnum & hanskakleddur 16fi ad visa fra bol og andliti.

1. begar buid er ad reikna Ut magn pykknis sem parf og pad rammal af leysi sem parf 4 ad taka pann
fjolda af lykjum sem nota parf hratt ur tankinum me0 fljétandi kéfnunarefni.



2. Dragid upp 2 til 5 ml af'leysi i 5 til 10 ml seefoa sprautu. Nota & sprautunal sem er a.m k. af steerd
(gauge) 18.

3. Pidi0 innihald lykjanna hratt med pvi a0 hrista peer varlega i 27-39°C vatnsbadi. Farga a lykjum
sem hafa verid piddar fyrir slysni, ekki ma frysta peer a4 ny undir neinum kringumstaedum.

4. begar bid er ad pida allt innihald lykjunnar & ad halda henni i Gtréttri hond medan hin er opnud, til
ad koma 1 veg fyrir averka ef hun skyldi brotna.

5. Pegar lykjan hefur verid opnud 4 a0 draga innihald hennar haegt upp i sprautuna sem pegar
inniheldur 2 til 5 ml af leysi.

6. Sprautid dreifunni i pokann med leysinum. Blandid pannig pynnt boluefnid med pvi ad velta
pokanum varlega. Ekki 4 ad endurnyta opin ilat undan pynntu boluefni.

7. Dragid hluta af pynntu béluefninu upp i sprautuna til ad skola lykjuna med. Dragid skolid upp ur
lykjunni og sprautid pvi varlega i pokann med leysinum. Endurtakio einu sinni eda tvisvar.

8. Boluefnid sem hefur verid pynnt samkvaemt lysingu er blandad med pvi ad velta pokanum varlega
svo pad sé tilbhio til notkunar. Pegar dyralyfio er tilbuid til notkunar er pad teert, einsleitt, rautt
stungulyf, dreifa. Blandid pynnt boluefnio reglulega med pvi ad hvolfa ilatinu nokkrum sinnum
medan 4 bolusetningu stendur, til ad tryggja ad dreifan haldist einsleit.

Endurtakid skref 2 til 7 fyrir pann fj6lda af lykjum sem parf ad pida.

Radlagdar bynningar fyrir gjof i egg (in 0vo):

Stokum 0,05 ml skammti er sprautad i hvert 18 daga gamalt frjdvgad hanuegg.

Fjoldi hettuglasa af pykkni Leysir Riammal eins skammts
4 x 2.000 skammtar 400 ml 0,05 ml
2 x 4.000 skammtar 400 ml 0,05 ml
4 x 4.000 skammtar 800 ml 0,05 ml
5 x 4.000 skammtar 1.000 ml 0,05 ml
6 x 4.000 skammtar 1.200 ml 0,05 ml
8 x 4.000 skammtar 1.600 ml 0,05 ml

Radlagdar pynningar fyrir gj6f undir hid:

Stok inndaeling sem nemur 0,2 ml i hvern dagsgamlan hanuunga.

Fjoldi hettuglasa af pykkni Leysir Riammal eins skammts
2 x 1.000 skammtar 400 ml 0,2 ml
1 x 2.000 skammtar 400 ml 0,2 ml
1 x 4.000 skammtar 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 skammtar 1.200 ml 0,2 ml
2 x 4.000 skammtar 1.600 ml 0,2 ml

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur
Engin einkenni saust eftir gjof tifalds skammts af boluefni.
4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: onemislyf handa fuglum, lifandi veirubdluefni fyrir alifugla.
ATCvet flokkur: QIO1AD.



Béluefnid inniheldur frumutengda, lifandi, radbrigda kalktinaherpesveiru (HVT, haensnalémunarveiru
(Marek s disease virus) af sermisgerd 3) sem hefur verid erfdabreytt pannig ad hun tjai samrunaprotein
(F-prétein) ND-veiru (Newcastle disease virus, NDV) og hemagglutinin (HA) LPAI-veiru (low
pathogenic avian influenza virus, LPAIV). Boluefnid orvar virkt 6neemi gegn sykingum af voldum
ND-veiru og LPAI-veiru af undirtegund H9.

bar sem boluefnisstofninn inniheldur eingdéngu genid sem koédar fyrir hemagglutinin-proétein ar LPAI-
veiru er mogulegt ad greina & milli bolusettra og syktra fugla med greiningarprofum fyrir métefni gegn
neuraminidasa.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

bykkni:

EMEM (Eagle’s Minimum Essential Medium)
L-glutamin

Natriumbikarbonat

Hepes

Nautgripasermi

Vatn fyrir stungulyf

Dimetylstlfoxid

Leysir:

Sukrosi

Vatnsrofiod kasein
Sorbitol
Tvikaliumvetnisfosfat
Kaliumtvivetnisfosfat
Fendl rautt

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 énnur dyralyf, nema leysinn (Cevac Solvent Poultry) sem
fylgir til notkunar med pvi.

6.3 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum (pykkni): 24 manudir
Geymslupol leysisins 1 s6luumbudum: 30 manudir

Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

6.4 Sérstakar varidarreglur vido geymslu

bykkni:
Geymid og flytjid frosid i fljotandi kdthunarefni (-196°C).
Kanna & reglulega hvort nog fljétandi kdfnunarefni er 1 tonkum og fylla 4 pa eftir pérfum.

Leysir:
Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

bykkni:
2 ml lykjur r vatnsrofnu gleri af tegund I sem innihalda 1.000, 2.000 eda 4.000 skammta.



Lykjurnar eru festar 4 merkta stafi og geymdar i tonkum med fljotandi kéfnunarefni.

Leysir:
Plastpokar ur polyvinylkloridi:400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml og 1.600 ml.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Ungverjaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/23/296/001
EU/2/23/296/002
EU/2/23/296/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 16/05/2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

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

Notkun pessa dyralyfs er eingéngu heimil samkvaemt sérstokum skilmalum sem tilgreindir eru i
16ggjof Evropusambandsins um adgerdir gegn fuglainfliensu.


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

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 LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.
Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.
Ungverjaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt dkvaedum 71. greinar 1 tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum

getur adildarriki, i samreemi vio 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu

og/eda notkun dnamislyfja a 6llu yfirradasvaedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) s¢ 1yfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aeetlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdomum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki

til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 60rum afurdum Gr dyrum sem hafa fengio lyfid.

b)  sjukdomurinn sem lyfid a4 ad gera dyrin 6ngem fyrir, sé ekki til stadar & vidkomandi svadi svo
nokkru nemi.

Notkun pessa dyralyfs er eingéngu heimil samkvaemt sérstokum skilmalum sem tilgreindir eru i
16ggjof Evropusambandsins um adgerdir gegn fuglainfliensu.

Handhafi markadsleyfisins skal upplysa Framkvamdastjorn Evropusambandsins um markadsaatlanir
fyrir dyralyfid sem hefur markadsleyfi samkvamt pessari akvordun.

Krafist er lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja virkt 6nami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjélparefnin (p.m.t. dnemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Lykjur meo pykkni, med 1.000, 2.000 eda 4.000 skommtum

| 1. HEITI DYRALYFS

NEWFLEND ND H9

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

rHVT/ND/H9

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1.000 skammtar
2.000 skammtar
4.000 skammtar
(eingongu a merkimida)

| 4. IKOMULEID(IR)

Inovo/SC

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot
(einnig a merkimioa)

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Stafur med merkimioa

| 1. HEITI DYRALYFS

‘ 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

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

1.000 skammtar
2.000 skammtar
4.000 skammtar

4. LOTUNUMER

Lot

5. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Pokar med leysi, med 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml, 1.600 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Cevac Solvent Poultry

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

400 ml
800 ml
1.000 ml
1.200 ml
1.600 ml

| 3. IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

5.  LOTUNUMER

Lot

6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

NEWFLEND ND H9 stungulyfspykkni 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 abyrgd 4 lokasampykkt:

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

2. HEITI DYRALYFS

NEWFLEND ND H9 stungulyfspykkni og leysir, dreifa, fyrir haensni

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver skammtur (0,05 ml eda 0,2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frumutengd, lifandi, rtHVT/ND/H9 framleidd med radobrigdaerfoatakni
3.000 - 12.000 PFU"

*skellumyndandi einingar (plaque forming unit)

bykkni: gulbrunleitt pykkni.

Leysir: teer raudgulur eda raudur vokvi.

4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6na@mingar hja eins dags gdmlum haenuungum eda 18 daga gdmlum frjévgudum

hanueggjum:

. til ad draga ar kliniskum einkennum, vefjaskemmdum og veiruttskilnad af voldum
Newcastleveikiveiru (Newcastle disease virus, NDV),

. til ad draga ar kliniskum einkennum, vefjaskemmdum og veiruttskilnadi af voldum H9

undirtegundar LPAI-veiru (low pathogenic avian influenza virus, LPAIV-H9)
Onzmi myndast
NDV: vid 3 vikna aldur (minnkun & veiruutskilnadi sést fra 4 vikna aldri)
LPAIV-H9:  vi0 4 vikna aldur
Onami endist
NDV: par til 9 vikum eftir bolusetningu
LPAIV-H9:  par til 9 vikum eftir bolusetningu
5. FRABENDINGAR

Engar.
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6. AUKAVERKANIR

Engin einkenni saust eftir gjof tifalds skammts af boluefninu.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Heensni og frjovgud haenuegg.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERP VID
LYFJAGJOF

Gjofi egg (in ovo): einn 0,05 ml skammtur, gefinn i 18 daga gomul frjovgud henuegg.
Gjof undir hao: einn 0,2 ml skammtur, gefinn dagsgémlum hanuungum.

Radlagdar bynningar fyrir gjof i egg (in 0vo):

Stokum 0,05 ml skammti er sprautad i hvert 18 daga gamalt frjdvgad hanuegg.

Fjoldi hettuglasa af pykkni Leysir Riammal eins skammts
4 x 2.000 skammtar 400 ml 0,05 ml
2 x 4.000 skammtar 400 ml 0,05 ml
4 x 4.000 skammtar 800 ml 0,05 ml
5 x 4.000 skammtar 1.000 ml 0,05 ml
6 x 4.000 skammtar 1.200 ml 0,05 ml
8 x 4.000 skammtar 1.600 ml 0,05 ml

Radlagdar pynningar fyrir gj6f undir hid:

Stok inndaeling sem nemur 0,2 ml i hvern dagsgamlan haenuunga.

Fjoldi hettuglasa af pykkni Leysir Riammal eins skammts
2 x 1.000 skammtar 400 ml 0,2 ml
1 x 2.000 skammtar 400 ml 0,2 ml
1 x 4.000 skammtar 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 skammtar 1.200 ml 0,2 ml
2 x 4.000 skammtar 1.600 ml 0,2 ml

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Undirbuningur béluefnadreifunnar fyrir inndeelingu:
1. Pegar buid er ad reikna Gt magn pykknis sem parf og pad rimmal af leysi sem parf 4 ad taka pann

fjolda af lykjum sem nota parf hratt tr tankinum med fljotandi kofnunarefni.

2. Dragid upp 2 til 5 ml af leysi i 5 til 10 ml sefda sprautu. Nota 4 sprautundl sem er a.m.k. af sterd
(gauge) 18.

3. Pidid innihald lykjanna hratt med pvi ad hrista paer varlega 1 27-39°C vatnsbadi. Farga 4 lykjum
sem hafa verid piddar fyrir slysni, ekki ma frysta paer 4 ny undir neinum kringumstedum.

4. begar buid er ad pida allt innihald lykjunnar & ad halda henni i Gtréttri hond medan hin er opnud, til
ad koma 1 veg fyrir averka ef hun skyldi brotna.

5. Pegar lykjan hefur verid opnud a a0 draga innihald hennar haegt upp i sprautuna sem pegar
inniheldur 2 til 5 ml af leysi.
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6. Sprautid dreifunni i pokann med leysinum. Blandid pannig pynnt boluefnid med pvi ad velta
pokanum varlega. Ekki 4 ad endurnyta opin ilat undan pynntu boluefni.

7. Dragi0 hluta af pynntu boluefninu upp i sprautuna til ad skola lykjuna med. Dragid skolid upp ur
lykjunni og sprautid pvi varlega 1 pokann med leysinum. Endurtakid einu sinni eda tvisvar.

8. Boluefnid sem hefur verid pynnt samkveamt 1ysingu er blandad med pvi a0 velta pokanum varlega
svo pad sé tilbuid til notkunar. begar dyralyfio er tilbuid til notkunar er pad teert, einsleitt, rautt
stungulyf, dreifa. Blandid pynnt boluefnid reglulega med pvi ad hvolfa ilatinu nokkrum sinnum
medan 4 bolusetningu stendur, til ad tryggja ad dreifan haldist einsleit.

Endurtakid skref 2 til 7 fyrir pann fjolda af lykjum sem parf ad pida.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
bykkni:

Geymid og flytjid frosid i fljotandi kdthunarefni (-196°C).
Kanna a reglulega hvort nég fljotandi kofnunarefni er i tonkum og fylla a pa eftir porfum.

Leysir:

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ma ekki frjosa.

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

Geymslupol eftir pynningu samkvaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

12. SERSTOK VARNADARORD

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

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Boélusetja a alla fugla i hjordinni 4 sama tima.

Til ad fordast a0 boluetnisstofninn berist ur bolusettum haensnahopum i 6bolusetta heensnahopa ber ad
vidhafa videigandi dyraleeknisfreedilegar og bustjornarlegar radstafanir , svo sem hreinsun og
sotthreinsun.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Eingdngu starfsmenn sem hafa hlotid videigandi pjalfun eiga ad meohondla tanka med fljotandi
kofnunarefni og boluefni.

Nota a hlifdarbunadg, p.e. hlifdarhanska, andlitshlif eda hlifdargleraugu og stigvél pegar dyralyfio er
medhondlad, p.e. 40ur en pad er tekid ur fljétandi kofnunarefni og medan verid er ad pida lykjur og
opna per.

Frosnar glerlykjur geta sprungio vid skyndilegar hitastigsbreytingar. Fljétandi kéfnunarefni a
eingbéngu ad geyma og nota 4 purrum og vel loftreestum stad. Haettulegt er ad anda ad sér
kofnunarefnisgufu.

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

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Engin einkenni saust eftir gjof tifalds skammts af boluefninu.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, nema leysinn sem fylgir til notkunar med pvi.

13. S’ERSTAKAR VARI'J],-)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Dyralyfid (pykkni): 2 ml lykjur ur gleri (hydrolytic) af tegund I sem innihalda 1.000, 2.000 eda
4.000 skammta.

Leysir (Ceva Poultry Solvent): 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eda 1.600 ml i plastpoka ur
polyvinylkloridi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Notkun pessa dyralyfs er eingéngu heimil samkvaemt sérstokum skilmalum sem tilgreindir eru i
l6ggjof Evropusambandsins um adgerdir gegn fuglainfliensu.
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