


1.  HEITI DYRALYFS

Bovilis Blue-8 stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af béluefni inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Blatunguveira 6virkjud, af sermisgerd 8: 10%° CCIDso*
(* jafngildir titra fyrir évirkjun)

Onzmisglaedar:

Alhydroxid 6 mg
Hreinsad saponin (Quil A) 0,05 mg
Hjalparefni:

Thimerosal 0,1 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.
Hyvit eda bleikhvit.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4.2  Abendingar fyrir tilgfeindar dyrategundir

Sauofé

Til ad 6rva virkt dnaemi 1'isaudfé fra tveggja og halfs manadar aldri svo koma megi i veg fyrir
veirudreyra* og til ad (draga ur kliniskum einkennum af voldum blatunguveiru af sermisgero 8.
*(hringrasargildi (cyclitig value, Ct) > 36 me0 gildadri rRT PCR adferd, sem gefur til kynna ad veiru
erfdamengi sé ekl til stadar)

Onemi myndast<itir: 20 daga eftir seinni skammtinn.
Onemi endisgi: 1 ar eftir seinni skammtinn.

Nautgiipir

Til a0 Srva virkt 6nemi hja nautgripum fra tveggja og halfs manadar aldri svo koma megi i veg fyrir
weirudreyra* af voldum blatunguveiru af sermisgerd 8.

*(mingrasargildi (cycling value, Ct) > 36 me0 gildadri rRT PCR adferd, sem gefur til kynna ad veiru
erfdamengi s¢ ekki til stadar)

Onzmi myndast eftir: 31 dag eftir seinni skammtinn.
Onami endist i: 1 ar eftir seinni skammtinn.
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4.3 Frabendingar

Engar.

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

Stundum geta motefni fengin fra modurdyri, sem eru til stadar i saudfé a radlogdum lagmarkialGri,
haft ahrif 4 pa vernd sem fast af boluefninu.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins i sermisjakvaedum nautgripuny pm.t. peim sem
eru med motefni fengin fra modurdyri.

Ef boluefnid er notad i 60rum tegundum jorturdyra, hisdyrum og villtum, sent ¢ talin i heettu &
sykingu skal nota pad med varid og radlegt er ad profa boluefnid & faeinum{dywsm adur en gripid er til
fjoldabodlusetningar. Verkun hja 68rum tegundum getur verid frabrugdin bviisem kom fram hja saudfe
og nautgripum.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu l:'fid

A ekki vid.
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt er ad vart verdi vid hakkun a likaméh'ta, a bilinu 0,5 til 1,0 °C ad medaltali hja saudfé og
nautgripum, sem varir ekki lengur en 24 til 48 klukkustundir. { mjog sjaldgeefum tilvikum vard vart
vid timabundinn sétthita. Orsjaldan(géta timabundin vidbrogd 4 stungustad komid fyrir sem lysa sér
sem hnudur 0,5 til 1 cm hja saudteg™,5 til 3 cm hja nautgripum og geta verid sarsaukafull en hverfa
innan 14 solarhringa i sidasta‘’lagi. Orsjaldan getur lystarleysis ordid vart. Ofnaemisvidbrogd koma
mjog sjaldan fram.

Tidni aukaverkana er skiigcind samkvamt eftirfarandi:

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

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

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

- Mjog sjaldgeefar’ (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldairiyrir (koma fyrir hjé faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvac)

4.7 ,NotKun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyidlyfid ma nota & medgongu.

Mjolkurgjof:
Engin neikvaed ahrif eru a mjolkurframleidslu vid notkun boluefnisins hja mjoélkandi &m og kam.

Frjésemi:
Oryggi og verkun boluefnisins hefur ekki verid stadfest hja karldyrum til undaneldis (saudfé og
nautgripir). I pessum hopi dyra skal einungis nota boluefnid 1 samreemi vid mat dyraleknis sem ber
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abyrgd 4 medferdinni 4 avinningi og ahaettu og/eda gildandi stefnu 16gbaerra yfirvalda i landinu um
boélusetningar gegn blatunguveiru (BTV).

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 dyralyfsskal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir hud.

Hristid vel fyrir notkun. Fordist ad stinga morg got 1 tappann & hettuglasinu. Ford(st 10 menga
boluefnid.

Frumbolusetning:

Saudfé fra tveggja og halfs manadar aldri:
Gefid tvo 2 ml skammta undir hud med priggja vikna millibili.

Nautgripir fra tveggja og halfs manadar aldri:
Gefid tvo 4 ml skammta undir hud med priggja vikna millibii.

Endurbdlusetning:
Einn skammtur a ari.

Logbeert yfirvald eda dyralaknir sem ber abyrgoekal sampykkja hvers kyns endurbdlusetningarazetlun
med hlidsjon af stadbundnum faraldsfredilegumradstedum.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradarecicry), moteitur), ef porf krefur

Stundum kemur fram litilshattar haeklun likamshita (0,5 °C - 1,0 °C) 24-48 klukkustundum eftir gjof
tvofalds skammts af boluefninu. Sérsdukalaus proti kemur stundum fram allt ad 2 cm ad staerd hja
saudfé og allt ad 4,5 cm ad stéerd hja nautgripum eftir gjof tvofalds skammts.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanjtingu

Null dagar.

5. ONZAEMIYEKZEPILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkunéffitwerkun: Onamislyf handa slidurhyrningum (bovidae)/undirztt saudfjar, ovirkjad
blatunguyeisd béluefni.

ATCycqflokkur: Nautgripir: QI02AA08 / Saudfé: QI04AA02

Bovilis Blue-8 drvar virkt oneemi gegn blatunguveiru af sermisgerod 8.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Alhydroxid
Hreinsad saponin (Quil A)



Thimerosal
Fosfat duad saltvatn (natriumklorid, tvinatriumfosfat og kaliumfosfat, vatn fyrir stungulyf)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 nein 6nnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn solarljosi.

6.5 Gero og samsetning innri umbida

Héapéttni polyetylen (HDPE) 52 ml, 100 ml eda 252 ml floskur niedaréomobutyl tappa og alinnsigli.
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 flosku sem inniheldur annadhvort 26 sleaniwdta fyrir saudfé eda 13 skammta fyrir
nautgripi(52 ml).

Pappaaskja me0 1 flosku sem inniheldur annad hvort.H0 sitammta fyrir saudfé eda 25 skammta fyrir
nautgripi (100 ml).

Pappaaskja med 1 flosku sem inniheldur annad hwvort 126 skammta fyrir saudfé eda 63 skammta fyrir
nautgripi (252 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séugnarkadssettar.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi €da trgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYREISTIAFI

Intervet International BV

Wim de Korverstitat 35

5831 AN Boxniecr

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/1'%218/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 21/11/2017.
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
(MM/AAAA

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dvzalyiskal
fyrst leita til yfirvalda 1 viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a“ilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.



VIDAUKI 1%

FRAMLEIDENDUR LiFFREPILECRAWIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYVRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR"QG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n,

36400 Porrifio
Spann

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREID$LU 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 framigidsiu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu

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

a) s¢ 1yfid gefid dyrum muni pad trufla framkvalimd innlendrar deetlunar 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 matveaelum.eoa,60rum afurdum Gr dyrum sem hafa fengio lyfid.

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

C. UPPLYSINGAR UM HAMARKK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni a0 {ipptuna og atlad til ad vekja virkt 6nami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjalparefnin (p.m.t. 6hizZmisgledar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfo innihaldsefrii sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvamt t6flu 1 i vidaukanum
vi0 reglugerd frarikvaeemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pdgar,bau eru notud eins og i pessu dyralyfi.

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Skil 4 samantektum um o6ryggi lyfsins (PSUR) fyrir Bovilis Blue-8 skulu samstillt og send inn med
tOmu ticni og fyrir Bluevac BTVS
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UPPL’YSIN GAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG> <INNRI
UMBUDUM

Askja (52 ml, 100 ml og 252 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

Bovilis Blue-8 stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Ovirkjad BTVS: 10%5 CCIDsy

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTAZRD

52 ml
100 ml
252 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og saudfé

| 6. ABENDING(AR) |

| 7. APFERD VID/LVFJAGJOF OG IKOMULEID(IR) |

Til notkunar undiz hud.
Hristid vel fyrirpotkan.
Lesid fylgisediliz fyrir notkun.

8. .oIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

RiotimirNull dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn solarljosi.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUB (UM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDATAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEN.BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG ]‘QKB’_ABSLEYFISHAFA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKADSLEYF{SNUMER

EU/2/17/218/00%
EU/2/17/218/0¢”
EU/2/17/212/003

17. ‘L()TUNI'JMER FRAMLEIDANDA

Lowgnamer}

12
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Askja af 100 ml og 252 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Bovilis Blue-8 stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Ovirkjad BTVS: 105 CCIDso/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

100 ml
252 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og saudfé

| 6. ABENDING(AR)

[ 7. ADFERD VID LYF3XGJIOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir had.
Lesid fylgisedilinn fyru aotkun.

8.  BIDTIMi# YRIR AFURPANYTINGU

Biotigi; Nui dagar.

|2, /SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

13



Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn solarljosi.

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM“C Y FIUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAZX {MARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM B(")EN_‘{ VORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

[ 16. MARKADSLEYFISNUMER

[17. LOTUNUMER-SKAMLEIDANDA

Lot {ntimer}

14
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Faska af 52 ml

| 1.  HEITI DYRALYFS

Bovilis Blue-8 stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ovirkjad BTV8: 10%° CCIDso/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJ (')ﬂ S-8KAMMTA

52 ml

4. {KOMULEID(IR)

Til notkunar undir h0.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

[ 7. FYRNINGARDAGSYTNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal 1reta innan 10 klukkustunda.

8.  VARNABZRORDIN ,DYRALYF“

Dyralyt.
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FYLGISEDILL:
Bovilis Blue-8 stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og sauofé

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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Holland

2. HEITI DYRALYFS

Bovilis Blue-8 stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Hver ml af boluefni inniheldur:

Blatunguveiru, 6virkjada, sermisgerd 8 10%° CCIDso*
Alhydroxid 6 mg
Hreinsad saponin (Quil A) 0,05 mg
Thimerosal 0,1 mg

(* jafngildir titra fyrir 6virkjun)

4. ABENDING(AR)

Saudfé

Til ad 6rva virkt onaemi hja saudfeé fra tveggja og halfs manada aldri svo koma megi 1 veg fyrir
veirudreyra* og til a0 draga ur kliniskum, ciskennum af voldum blatunguveiru af sermisgero 8.
*(hringrasargildi (cycling value, Ct) >*26 me0 gildadri rRT PCR adferd, sem gefur til kynna ad veiru
erfdamengi sé ekki til stadar)

Onzmi myndast eftir: 20 daga eftir seinni skammtinn.
Onami endist i: 1 ar eftir seinfi skammtinn.

Nautgripir

Til ad orva virkt onzrii/nja nautgripum fra tveggja og halfs manada aldri svo koma megi i veg fyrir
veirudreyra* af voldum™blatunguveiru af sermisgerd §.

*(hringrasargildi {zycling value, Ct) > 36 me0 gildadri rRT PCR adferd, sem gefur til kynna ad veiru
genamengi sé gkl fil stadar)

Onzemi tyidast eftir: 31 degi eftir seinni skammtinn.

Onzeni endist i: 1 ar eftir seinni skammtinn.

5. _FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad vart verdi vid haekkun 4 likamshita, 4 bilinu 0,5 til 1,0 °C ad medaltali hja saudfé og
nautgripum, sem varir ekki lengur en 1 24 til 48 klukkustundir. I mjog sjaldgeefum tilvikum vard vart

17
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vid timabundinn sétthita. Orsjaldan geta timabundin vidbrogd 4 stungustad komid fyrir sem lysa sér
sem hnudur 0,5 til 1 cm hja saudfé og 0,5 til 3 cm hja nautgripum og geta verid sarsaukafull en hverfa
innan 14 sélarhringa i sidasta lagi. Orsjaldan getur lystarleysis ordid vart. Ofneemisvidbrogd koma
mjog sjaldan fram.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt 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 medfe1?d)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem.ta Tugdferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfiz0./p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkai(a 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, ZKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir h0.

Frumbdlusetning:

Saudfé fra tveggja og halfs manadar aldri:
Gefid tvo 2 ml skammta undir hud med priggia vikna millibili.

Nautgripir fra tveggja og halfs manadasalari:
Gefid tvo 4 ml skammta undir hid {n<d)priggja vikna millibili.

Endurbdlusetning:

Einn skammtur a ari.

Logbert yfirvald eda (ivialeknir sem ber abyrgd skal sampykkja hvers kyns endurbolusetningaraeetlun
med hlidsjon af stadbundnum faraldsfredilegum adstedum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristis wel &#ir notkun. Fordist ad stinga morg got i tappann a hettuglasinu. Fordist ad menga
boluetiiid.

10/ BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn solarljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a aletrunni/éskjunni.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.
12. SERSTOK VARNAPARORD

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

Stundum geta motefni fengin fra modurdyri, sem eru til stadar i saudfé a radlégium lagmarksaldri,
haft ahrif a pa vernd sem fzst af béluefninu.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins i sermisjakvaedum wautgripum, p.m.t. peim sem
eru med motefni fengin fra modurdyri.

Ef boluefnid er notad i 60rum tegundum jorturdyra, hisdyrum og viiltum, sem eru talin 1 heettu &
sykingu skal nota pad med varid og radlegt er ad profa boluefnid avfaeinum dyrum adur en gripid er til
fjoldabodlusetningar. Verkun hja 68rum tegundum getur veri¢’1iabrugdin pvi sem kom fram hja saudfe
og nautgripum.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota & medgdngu. Engin neikvaed ahriZeru a mjolkurmyndun vid notkun boéluefnisins
hja mjolkandi am og kam.

Frj6semi:

Oryggi og verkun boluefnisins hefur ekki#esio stadfest hja karldyrum til undaneldis (saudfé og
nautgripir). { pessum hopi dyra skal einzngis’nbta boluefnid i samraemi vid mat dyraleknis sem ber
abyrgd 4 medferdinni 4 avinningi og diiettu og/eda gildandi stefnu 16gbaerra yfirvalda i landinu um
bolusetningar gegn blatunguveiru (I37V).

Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fizrii uniroryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvérdun um notktia pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrife g

Ofskdmmtun (einkenni, dradamedferd, moteitur):

Stundum kemur fiam litilshattar haekkun likamshita (0,5 °C - 1,0 °C) 24-48 klukkustundum eftir gjof
tvofalds skamnitg'af boluefninu. Sarsaukalaus proti kemur stundum fram allt ad 2 cm ad steerd hja
saudfé og allt a0'%,5 cm ad staerd hja nautgripum eftir gjof tvofalds skammts.

Osampymanteiki:
Ekki mid blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf

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

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er
a0 vernda umhverfid.

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

15. ADRAR UPPLYSINGAR
Bovilis Blue-8 orvar virkt 6neemi gegn blatunguveiru af sermisgero 8.

Pakkningasterdir:
Askja med einni 52 ml, 100 ml eda 252 ml flosku.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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