


1.  HEITI DYRALYFS

Bovilis BTV8 stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

2.  INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (1 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Blatunguveira af sermisgerd 8 (fyrir 6virkjun): 500 moétefnavakaeiningar (antigenic units).

(*sem virkjar veiruhlutleysandi moétefnasvorun i kjuklingum er nemur > 5,0 log,)

Onzemisglaedar:
Alhydroxid (sem 100%) 16,7 mg
Sap6nin 0,31 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Opallysandi bleik med botnfalli sem heegt er ad leysa ubpattur.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir og saudfé.

4.2  Abendingar fyrir tilgreind4x dyrategundir

Sauofé

Til ad 6rva virkt dnaemi gegl blatunguveiru af sermisgerd 8 hja saudfé fra eins manadar aldri, svo
koma megi i veg fyrir veiruareyra*.

*(hringrasargildi (cycling value, Ct) > 30 med gildadri rRT-PCR adferd, sem gefur til kynna ad smitandi veira sé
ekki til stadar)

Nautgripir

Til ad 6rva vitlé Gnemi gegn blatungu (bluetongue virus) af sermisgerd 8 hja nautgripum fra 6 vikna
aldri, svo dragg miegi ar veirudreyra*.

*(sja nanari uppiysingar i kafla 4.4)

Onzmi nad: 3 vikum eftir bélusetningu.
Ending énamis: 6 manudir.

4.3 Frabendingar

Engar.



4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Synt hefur verid fram 4 ad boluefnid dregur Ur veirudreyra i nautgripum, en kemur ekki 1 veg fyrir
hann. Rannsoknir byggdar 4 faraldsfraedilegum likonum benda til pess ad pessi minnkun sé likleg til
a0 draga pad miki0 ur dreifingu veirunnar ad pad takmarki faraldur hja bolusettu pydi. Gerd hefur
verid profun a oryggi boluefnisins hja saudfé og nautgripum. Sé pad notad hja 60rum jorturdyrum sem
talid er a0 eigi 4 hattu ad sykjast, hisdyrum eda villtum dyrum, skal nota pad med varad hja peim
tegundum og radlegt er ad profa boluefnid 4 facinum dyrum adur en fjoldabolusetning 4 sér stad.
Verkunin hja 6drum tegundum getur verid énnur en hja saudfé og nautgripum.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins hjé sermijakvedum dyrum, ad meltdidum peim
sem hafa métefni fra modurdyri.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Boélusetjio einungis heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

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

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan getur bélusetning valdid litils hattar hitaheekKuin{venjulega ekki meira en 0,5 °C, en stoku
sinnum allt ad um 2 °C) { allt ad prja daga fra bolusetiiingu og timabundnum prota & stungustad.

{ saudfé er pessi proti yfirleitt til stadar i allt ad prifr vikur.

f nautgripum ma hugsanlega finna litils hattar préa pegar preifad er i allt ad sex vikur fra bolusetningu
hja um pridjungi bolusettra dyra.

Ofnaemisvidbrogd geta komid fram i orfaem vilfellum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveriit eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir konia, fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri"a=i=en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hjé 1ieisien 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyfirkja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma=yrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medg©nzu, vio mjolkurgjof og varp

Ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun boluefnisins hja karldyrum sem notud eru til
undaneldis. Hié peim dyrum a eingdngu ad nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/dhaettumati
dyralaekais og/eda par til baerra yfirvalda, med hlidsjon af gildandi reglum um bolusetningu gegn
blatunguveiva.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars boluefnis. Akvoroun 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 undir h0.
Saudfé

Frumbolusetning:
Saudfé fra 1 manadar aldri: inndaeling 4 einum 1 ml skammti.

Endurbolusetning:

bar sem ending 6naemis hefur ekki verid stadfest ad fullu, er endurbolusetningaraeetlun had
samkomulagi vid vidkomandi yfirvold eda dbyrgan dyraleekni, par sem tekid er tillit til
faraldursfraeoilegra adstedna.

Nautgripir

Frumbolusetning:
Nautgripir fra sex vikna aldri: inndeling & tveimur 1 ml skommtum, gefnum #edus1 priggja vikna
millibili.

Endurboélusetning:

bar sem ending onemis hefur ekki verid stadfest ad fullu, er endurbdlusetningarazetlun had
samkomulagi vid vidkomandi yfirvold eda dbyrgan dyraleekni, par s€ni tekio er tillit til
faraldursfraedilegra adsteedna.

Latio boluetniod na stofuhita (15 - 25 °C) fyrir notkun.

Hristid floskuna fyrir notkun og 60ru hvoru medan 4 notkun teridur.
Notid hreinan og sefdan bolusetningarbinad og fordist mzrighn.
Melt er med pvi ad notad s¢ fjdlinndeelingarkerfi til bolusetningar.

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

Ekki vard vart vid neinar aukaverkanir adrar e, pesr sem lyst er i kafla 4.6 eftir ad nautgripum og
saudfé hafdi verid gefinn tvofaldur skammtui, Pojgetur hitahaekkun ordid 0,5 °C meiri og protinn
meiri og apreifanlegur i lengri tima. Hja scuoi@ getur proti enn verid apreifanlegur ad sex vikum
lionum.

4.11 Biotimi fyrir afuroanytingt

Null dagar.

5.  ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

ATCvet flokkur:fsOnzemislyf fyrir saudfé: QI04AA02
) Ohemislyf fyrir nautgripi: QI02AA08
Ovirkjad veirucoluefni til ad o6rva virkt 6naeemi gegn blatunguveiru af sermisgerd 8

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Trometamol
Natriumklorio
Maleinsyra
Simetikon fleyti
Alhydroxid
Saponin



Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum fyrir 10, 20, 50 ml hettuglos: 2 ar;
Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum fyrir 100, 200, 250, 500 ml hettuglos: 1 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 8 klukkustundir ef lyfio er ekki lati¢.yosa i meira
en 37 °C hita og hefur ekki mengast.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

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

Verjio gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

PET hettuglés med 10, 20, 50, 100, 200, 250 eda 500 ml, med guninitappa og alhettu.
Pakkningasterd: pappaaskja med 1 eda 10 hettuglosum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotad < dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda irgangi vegna dyrélyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKADSLEYFISIWUMER

EU/2/10/106/001 — 014

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning Yyrstu utgafu markadsleyfis: 06/09/2010.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Framleidsla, innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun Bovilis BTVS er eingdngu heimilud
vid akvedin skilyrdi i samreemi vid 16ggjof Evropusambandsins um eftirlit med blatungu.

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og nota Bovilis BTVS skal leita
til vidkomandi yfirvalda til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur gilda um dyr, 4dur en
hafist er handa um framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu og/eda notkun.



VIDAUKI 1T

FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILIEGEA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAV ARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSEND/JR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Intervet International GmbH
Osterather Strasse 1a

50739 Ko6ln

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

B. FORSENDUR FYRIR EPA, TAKMARKANIR A,"AFGREIPSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt akvaedum 71. greinar i tilskipun Evroplradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki 1 samreemi vid 16ggjof sina bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu
og/eda notkun onaemislyfja & 6llu yfirrddasvaedi sixu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé 1yfid gefid dyrum muni pad trufle, framkvaemd innlendrar 4eetlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyragpikkdomum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar 1 lifandi dyrum eda maw&€ium eda 60rum afurdum Gr dyrum sem hafa fengid lyfio.

b)  sjukdomurinn sem lyfid a“ac=gera dyrin 6nem fyrir, sé ekki til stadar 4 vidkomandi svadi svo
nokkru nemi.

Notkun pessa dyralyfs er.adeiis leyfo ad akvednum skilyrdum i 16gum Evrépusambandsins um eftirlit
med blatungu.

C. UPPLYSIIIGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid,.sem er lifefni ad uppruna og @tlad til ad vekja virkt 6nemi, fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/29009.

Hjalparefnin (p.m.t. dn@misgladar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfo innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum
vio reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

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



D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Hanna skal magnakvordunarprof fyrir motefnavaka eftir 6virkjun pegar framleiddar hafa verid 10 lotur
til solu.

Sérfraeedinganefnd dyralyfja hja Lyfjastofnun Evropu (CVMP) hefur einnig sampykkt ad asetlun um
skil & samantektum um 6ryggi lyfsins (PSUR) (611 lyfjaform og styrkleikar lyfsins sem hafa
markadsleyfi) skal breytt pannig ad pau verdi 4 6 manada fresti nastu tvo arin, sidan arlega 1 tvo ar og
a priggja ara fresti eftir pad.









UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM
Pappaaskja (10, 20, 50, 100, 200, 250 eda 500 ml)

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
Hettuglds (100, 200, 250 eda 500 ml PET hettuglds)

1.  HEITI DYRALYFS

Bovilis BTV8 stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Blatunguveira af sermisgerd 8: 500 moéteftnavakaeiningar/ml.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

Hettuglos:

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Oskjur:

10 ml 10x 16 ml
20 ml 1N x 20 ml
50 ml 10 x 50 ml
100 ml 13 x 100 ml
200 ml 10 X 200 ml
250 ml 10 x 250 ml
500 ml 10 x 500 ml

5. DYRATEGUNALR)

Nautgripir og sac0:<

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Notkun undir hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
begar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 8 klst.

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Verjio gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORESUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF Vi) A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorkisnail né sja.

1S.  HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet Internaticnall BV
Wim de Korvefstraat 35,
5831 AN Beaxineer
Holland

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/10/106/001
EU/2/10/106/002
EU/2/10/106/003
EU/2/10/106/004
EU/2/10/106/005
EU/2/10/106/006
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| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot{ntimer}



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglos (10, 20 eda 50 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Bovilis BTV

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Blatunguveira af sermisgerd 8: 500 métefnavakaeiningar/ml.

3. INNIHALD TILGREINT SEM bPYNGD, RUMMAL EDPA FJ (")LDI—_QK_AMMTA

10 ml
20 ml
50 ml

4. IKOMULEID(IR)

S.C.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU <

Bidtimi: Null dagar

| 6.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

[ 7. FYRNINGARDAGSZZNING

EXP {manudur/ar}
begar umbuoir hefa verio rofnar skal nota lyfid innan 8 klst.

8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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FYLGISEDILL FYRIR:
Bovilis BTVS8 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 BTV stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Einn skammtur (1 ml) inniheldur:
Virkt innihaldsefni: blatunguveira af sermisgerd 8: 500 métefnavakasiningar (antigenic units)*.
(*sem virkjar veiruhlutleysandi moétefnasvorun i kjuklingum er fizmur > 5,0 log,)

Onzmisgladar: alhydroxid, sapénin.
Opallysandi bleik med botnfalli sem hzegt er ad leysa ubpattur.
4. ABENDING(AR)

Sauofé

Til ad 6rva virkt dnaemi gegn blatunguveiru af seimisgerd 8 hja saudfé fra eins manadar aldri, svo
koma megi i veg fyrir veirudreyra*.

*(hringrasargildi (cycling value, Ct) > 30 nfes’ g1idadri rRT-PCR adferd, sem gefur til kynna ad smitandi veira sé
ekki til stadar)

Nautgripir

Til ad 6rva virkt onemi gegrisblaturigu (bluetongue virus) af sermisgerd 8 hja nautgripum fra 6 vikna
aldri, svo draga megi Ur veipavircyra*.

*(sja nanari upplysingar i kaila’12)

Onzmi nad: 3 \ilum eftir bolusetningu.
Ending 6nemis: ;6 manudir.
5.  FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan getur bélusetning valdid litils hattar hitaheekkun (venjulega ekki meira en 0,5 °C, en stoku
sinnum allt ad um 2 °C) i allt ad prja daga fra bélusetningu og timabundnum prota 4 stungustad. i
saudfé er pessi proti yfirleitt til stadar 1 allt ad prjar vikur, en 1 nautgripum ma hugsanlega finna litils
hattar prota pegar preifad er i allt ad sex vikur frd bolusetningu hja um pridjungi bolusettra dyra. Eftir
a0 nautgripum og saudfé hafoi verid gefinn tvofaldur skammtur vard ekki vart vid nein énnur
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vidbrogd. bo getur hitahaekkun ordid 0,5 °C meiri og protinn meiri og apreifanlegur i lengri tima. Hja
saudfé getur proti enn verid apreifanlegur ad sex vikum lidnum.
Ofnemisviobrogd geta komid fram i 6rfaum tilfellum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstdk tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekkicu

tilgreindar 1 fylgisedlinum.

7.  DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og saudfé.

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

Saudfé

Frumbolusetning:
Saudfé fra 1 manadar aldri: inndaeling undir hud 4 eirtam™ ml skammti.

Endurboélusetning:

bar sem ending onemis hefur ekki verid stadfasted fullu, er endurbolusetningarazetlun had
samkomulagi vid vidkomandi yfirvold eda Abywrgon dyralekni, par sem tekio er tillit til
faraldursfraedilegra adstaedna.

Nautgripir

Frumbolusetning:

Nautgripir fra sex vikna aldrinitadeling undir htd & tveimur 1 ml skdmmtum, gefnum med um
priggja vikna millibili.

Endurboélusetning:

bar sem ending onemis’hzfur ekki verio stadfest ad fullu, er endurbolusetningarazetlun had
samkomulagi vidizidkomandi yfirvold eda abyrgan dyraleekni, par sem tekio er tillit til
faraldursfraedilegia adstedna.

9.  LEZIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Latio boluefnid na stofuhita (15-25 °C) fyrir notkun.

Hristid floskuna fyrir notkun og 60ru hvoru medan 4 notkun stendur.

Notid hreinan og sefdan bolusetningarbunad og fordist mengun.

Melt er me0 pvi ad notad sé fjolinndelingarkerfi til bolusetningar.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

Null dagar.
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C), verjid gegn ljosi, ma ekki frjosa.

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

begar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 8 klst. ef lyfio er ekki 1atid vera i meira en 37 °C
hita og hefur ekki mengast.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Synt hefur verid fram 4 ad boluefnid dregur Ur veirudreyra i nautgripum, en kemusekid i veg fyrir
hann. Rannsoknir byggdar 4 faraldsfraedilegum likonum benda til pess ad pesscminzikun sé likleg til
ad draga pad mikid ur dreifingu veirunnar ad pad takmarki faraldur hja bolusetea kyai.

Gerd hefur verid profun a oryggi boluetnisins hja saudfé og nautgripum.

S¢é pad notad hja 60rum jorturdyrum sem talid er ad eigi a haettu ad sykjast=hisdyrum eda villtum
dyrum, skal nota pad med varud hja peim tegundum og radlegt er ad préfa boluefnid & faeinum dyrum
aodur en fjoldabolusetning & sér stad. Verkunin hja 60rum tegundum getur verid onnur en hja saudfé og
nautgripum.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins hjé sermijokveedum dyrum, ad medtdldum peim
sem hafa motefni fra moodurdyri.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Boélusetjio einungis heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinfi lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfitiu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfairis.

Medganga og mjdlkurgjof:
Nota ma boluefnid 4 medgongu og vid (n;clkurgjof.

Frj6semi:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi=eg verkun boluefnisins hja karldyrum sem notud eru til
undaneldis. Hja peim dyrum @¢ingongu ad nota boluefnid ad undangengnu &vinnings-/dhattumati
dyralaeknis og/eda par til bafri.yfirvalda med hlidsjon af gildandi reglum um bolusetningu gegn
blatunguveiru.

Milliverkanir vid énni/[¥f og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrirsiginar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars boluefnis. ‘Aky6rdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin shverju tilviki fyrir sig.

Osamgy’ fnanleikn:
Ekki m4 blavida pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf.

13. S’ERSTAKAR VARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er
ad vernda umhverfio.
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14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Bovilis BTVS er ovirkjad veiruboluefhni til ad 6rva virkt 6naemi gegn blatunguveiru af.serinisgerd 8.
Dyralyf.

Béluefnid kemur i pappadskjum med 1 eda 10 PET hettugldsum sem innihaldiz34, 29, 50, 100, 200,
250 eda 500 ml og er peim lokad med gimmitappa og alhettu.
Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Framleidsla, innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun Bovilis BTVS er eingdngu heimilud
vid akvedin skilyrdi 1 samraemi vid 16ggjo6f Evropusambandsins um eftiriit med blatungu.

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreita‘eg nota Bovilis BTVS skal leita
til vidkomandi yfirvalda til ad fa upplysingar um hvada bolusetringaireglur gilda um dyr, adur en
hafist er handa um framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu og/eda notkun.
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