VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV stungulyf, dreifa, fyrir saudfé og nautgripi

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni*:

Ovirkjud blatunguveira (BTV) RP** > 1

* A8 hamarki tveer mismunandi sermisgerdir ovirkjadrar blatunguveiru:
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG2006/01 E1
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2006/01

** Hlutfallsleg virkni meeld med ELISA samanborid vid virkni vidmidunarboluefnis, sem synt hefur
verid fram & hja vidkomandi dyrategund.

Fjoldi og tegundir stofna sem verda i lokautgafu lyfsins taka mid af peim faraldsfraedilegu adsteedum
sem til stadar eru pegar lokautgéafa lyfsins fer i framleidslu, og munu koma fram & merkimidanum.

Onamisglaedar:

Alhydroxid (AI*) 2,08 mg
Halfhreinsad sapuefni Ur saputré (Quillaja saponaria) 0,2mg
Hjalparefni:

Tiomersal 0,1 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.
Bleikhvit dreifa, blandast audveldlega pegar hun er hrist.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Saudfé:
Virk 6neming hja saudfé til ad koma i veg fyrir veirublédsykingu* og til ad draga Ur kliniskum
einkennum og hudskemmdum af véldum blatunguveira af sermisgerd 1 og/eda 8 og/eda til ad draga ur
veirublodsykingu* og kliniskum einkennum og hudskemmdum af véldum blatunguveira af sermisgerd
4 (samsetning 2 sermisgerda ad hamarki).

*Undir greiningarmdérkum samkvaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1,32 logio TCIDso/ml

Qnaemi myndast: 39 dogum eftir ad grunnbolusetningarasetiun lykur.
Onami endist i: eitt ar eftir ad grunnbolusetningaraeetiun lykur.



Nautgripir:
Virk 6neming hjé nautgripum til ad koma i veg fyrir veirublédsykingu* af voldum blatunguveira af
sermisgerd 1 og/eda 8 og/eda til ad draga Ur veirubl6dsykingu* af voldum blatunguveira af sermisgerd
4 (samsetning 2 sermisgerda ad hamarki).

*Undir greiningarmdérkum samkvaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1,32 logio TCIDso/ml

Qnaemi myndast: 21 degi eftir ad grunnbdlusetningaraatiun lykur.
Onami endist i: eitt ar eftir ad grunnbolusetningarazetiun lykur.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4. Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Ef boluefnid er notad hja 68rum husdyrum og jorturdyrum sem geta hugsanlega verid i smithattu skal
geeta varkarni og radlagt er ad profa béluefnid & nokkrum dyrum adur en fjoldabolusetning er
framkvaemd. Virkni hja 6drum dyrategundum getur verid frabrugdin pvi sem sja ma hja saudfé og
nautgripum.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boéluefnisins hja saudfé med moétefni fra modur.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins sem inniheldur sermisgerdina BTV4 hja
nautgripum med motefni fra modur.

4,5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

peir sem hafa ofneemi fyrir alhydroxidi, tiomersali eda sdpuefnum skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Myndun stadbundinna vidbragda & stungustad er mjog algeng eftir bolusetningu.

Horundsrodi asamt veegum til i medallagi miklum bjug er mjdg algengur & bilinu 1 til 6 dégum eftir
gjof.

Sarsaukalaus hnatur sem getur ordid allt ad 3,8 cm i pvermal i saudfé og 7 cm i pvermal hja
nautgripum kemur mjdg oft fram eftir 2 til 6 daga og minnkar smam saman med timanum.

Igerd getur komid fram i mjog sjaldgaefum tilfellum.

Stadbundin vidbrogd hverfa yfirleitt eda minnka verulega (< 1 cm) innan 70 daga hja saudfé og innan
30 daga hja nautgripum, p6 ad stundum megi finna leifar pessara hnata afram eftir pann tima.



Skammvinn hakkun & likamshita (malt gegnum endaparm) sem er ekki meiri en 2,3 °C, er mjog
algeng fyrstu 48 klukkustundirnar eftir bolusetningu.

Eftirfarandi getur komid fyrir i mjog sjaldgeefum tilfellum hjé saudfé og drsjaldan hja nautgripum:

- fExlunarfeeri: Fosturmissir, daudsfoll vio burd eda 6timabaer burdur
- Almennar aukaverkanir: Slen, dyrin leggjast, hiti, lystarleysi eda svefnhofgi.

Eftirfarandi getur komid orsjaldan fyrir hja saudfé og nautgripum:

- Minnkun & mjolkurframleidslu

- Taugakerfi: Lomun, slingur, blinda eda 6samhaefing hreyfinga
- Ondunarfeeri: Lungnateppa, maedi

- Meltingarfeeri: Spennuleysi i vémb eda upppemba

- Ofnaemisvidbrogd: med offramleidslu munnvatns

- Daudi.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveamt 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)

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

- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&
medferd)

- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga:

Dyralyfid ma nota 4 medgongu.

Mjélkurgjof:

Dyralyfid ma nota vid mjolkurgjof.

Frj6semi:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun boluefnisins hja karldyrum sem notud eru til
undaneldis. I pessum flokki dyra skal einungis nota béluefnid ad undangengnu mati byrgs dyralaeknis
og/eda logbarra yfirvalda & avinningi/ahettu gildandi bolusetningarstefnu gegn blatunguveiru (BTV).
4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hristid vel fyrir notkun.

Saudfé:

Til notkunar undir haa.
Gefid undir hd hjé saudfe frd 3 méanada aldri samkveemt eftirfarandi &aetlun:



- Grunnbdlusetning: Gefid einn 2 ml skammt.
- Endurbdlusetning: Gefid einn 2 ml skammt eftir 12 manudi.

Nautgripir:

Til notkunar i vodva.
Gefid i vodva hja nautgripum fra 2 méanada aldri sem hafa ekki verid Gtsettir fyrir béluefninu fyrir
burd, eda hja kalfum fr4 3 méanada aldri par sem modir hefur fengid bolusetningu, samkveemt
eftirfarandi aatlun:

- Grunnbdlusetning: Gefid tvo 4 ml skammta med 3 vikna millibili.

- Endurbolusetning: Gefid einn 4 ml skammt eftir 12 manudi.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Eftir gjof tvofalds skammts komu engar adrar aukaverkanir fram en peer sem nefndar eru i kafla 4.6.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAEMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Ovirkjad blatunguveirub6luefni fyrir saudfeé.
ATCuvet flokkur: QI04AA02.

Til ad 6rva virkt 6nemi saudfjar og nautgripa gegn blatunguveiru, sermisgerd 1, 4 og/eda 8 sem
samsvara peim sem eru i boluefninu (samsetning 2 sermisgerda ad hamarki).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Alhydroxid

Halfhreinsad sapuefni Gr saputré (Quillaja saponaria)
Tiémersal

Kaliumklorio

Kaliumtvivetnisfosfat

Tvinatriumvetnisfosfat, vatnsfritt

Natriumklorio

Frodutemprandi kisilefni

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 s6luumbddum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

6,4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymio og flytjio i kaeli (2 °C -8 °C).

Ma ekKi frjosa.
Verjio gegn ljosi.



Geymid i upprunalegum umbadum.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaust hettuglas ar pélyprépyleni sem inniheldur 80 ml eda 200 ml, med bromébutyl gimmitappa af
tegund I, innsiglad med alloki.

Pakkningasterdir:
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 80 ml.
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 200 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

SPANN

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/18/231/001-012

Q. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu tgafu markadsleyfis: 09/01/2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Sa sem @tlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad f& upplysingar um hvada bdlusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
sveedum, & grundvelli I6ggjafar rikisins.


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

VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

LABORATORIOS SYVA, S A.U.
Avda. Portugal S/N.

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Spann

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

LABORATORIOS SYVA, S A.U.
Avda. Portugal S/N.

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Spann

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

Samkveemt dkvaedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu
og/eda notkun 6nemislyfja a 6llu yfirrddasveedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvemd innlendrar &setlunar er vardar greiningu,
Utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdémum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki til
stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6drum afurdum ar dyrum sem hafa fengid lyfid.

b) sjukdémurinn sem lyfid a ad gera dyrin énaem fyrir, sé ekki til stadar a vidkomandi svaedi svo
nokkru nemi.

Notkun pessa dyralyfs er adeins heimil samkvamt sérstokum skilyrdum sem sett eru fram i 16ggjof
Evrépubandalagsins um adgeradir til styringar a blatungu.

Handhafi markadsleyfisins skal upplysa framkvamdastjérn Evropubandalagsins um markadsaatlanir
fyrir lyfid sem leyft er med pessari akvordun.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

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

Hjalparefnin (p.m.t. 6nemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkveemt t6flu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

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



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja med 1 hettuglasi med 80 ml
Askja med 1 hettuglasi med 200 ml

1. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV stungulyf, dreifa, fyrir saudfé og nautgripi

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Qvirkjué blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG2006/01 E1 RP* > 1
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004 RP* > 1
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2006/01 RP* > 1

* Hlutfallsleg virkni mald med ELISA samanborid vid virkni vidmidunarbdluefnis, sem synt hefur
verid fram & hja viokomandi dyrategund.

Onamisgledar:

Alhydroxid (AI*) 2,08 mg
Halfhreinsad sapuefni ur saputré (Quillaia saponaria) 0,2 mg
Hjalparefni:

Tiomersal 0,1 mg

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

80 ml
200 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Saudfé: Til notkunar undir haé.
Nautgripir: Til notkunar i vodva.
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

9.

SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10.

FYRNINGARDAGSETNING

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

11.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymiod og flytjio i keeli.

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbadum.

12.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBDUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VIP A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.

VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIDb A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.
Innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid éheimil i
adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgisedli.

14.

VARNADPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15.

HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

SPANN

16.

MARKADBSLEYFISNUMER
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EU/2/18/231/001-012

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas med 80 ml
Hettuglas med 200 ml

1. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV stungulyf, dreifa, fyrir saudfé og nautgripi

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Qvirkjué blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG2006/01 E1 RP* > 1
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004 RP* > 1
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2006/01 RP*>1

*Hlutfallsleg virkni midad vid viomidunarbdluefni.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. PAKKNINGASTZARD

80 ml
200 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir.

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Saudfe: Til notkunar undir hid.
Nautgripir: Til notkunar i védva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Nall dagar

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
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Hristid fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

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

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.

Geymid og flytjid i keeli.

Verjid gegn ljosi.

Geymid i upprunalegum umbadum.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIDb A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

SPANN

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/18/231/001-012

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

Syvazul BTV stungulyf, dreifa, fyrir saudfé og nautgripi

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

Markadsleyfishafi:

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

SPANN

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Parque Tecnoldgico de Leon

Av. Portugal S/N.

Parcelas M15-M16

24009 LEON

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

Syvazul BTV stungulyf, dreifa, fyrir saudfé og nautgripi

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni*:

Ovirkjud blatunguveira (BTV) RP** > |

* A8 hamarki tveer mismunandi sermisgerdir ovirkjadrar blatunguveiru:
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 1 (BTV-1), stofn ALG2006/01 E1
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 4 (BTV-4), stofn BTV-4/SPA-1/2004
Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 8 (BTV-8), stofn BEL2006/01

** Hlutfallsleg virkni mald med ELISA samanborid vid virkni vidmidunarboluefnis, sem synt hefur
verid fram & hja viokomandi dyrategund.

Fjoldi og tegundir stofna sem verda i lokautgafu lyfsins taka mid af peim faraldsfraedilegu adsteedum
sem til stadar eru pegar lokautgafa lyfsins fer i framleidslu, og munu koma fram a merkimidanum.

Onzmisglaedar:
Alhydroxid (AI*) 2,08 mg
Halfhreinsad sapuefni ur sdputré (Quillaja saponaria) 0,2mg

Hjéalparefni:
Tiomersal 0,1 mg
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Bleikhvitt stungulyf, dreifa blandast audveldlega pegar han er hrist.

4,  ABENDING(AR)
Sauofé:
Virk 6neming hjé saudfé til ad koma i veg fyrir veirublédsykingu* og til ad draga Ur kliniskum
einkennum og htdskemmdum af véldum blatunguveira af sermisgerd 1 og/eda 8 og/eda til ad draga ur
veirublodsykingu* og kliniskum einkennum og hddskemmdum af véldum blatunguveira af sermisgerd
4 (samsetning 2 sermisgerda ad hamarki).

*Undir greiningarmorkum samkvaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1,32 logio TCIDso/ml

Qnaemi myndast: 39 dogum eftir ad grunnbdlusetningaraatlun lykur.
Onemi endist i: eitt ar eftir ad grunnbodlusetningarazetiun lykur.

Nautgripir:
Virk 6neming hjé nautgripum til ad koma i veg fyrir veirublédsykingu* af voldum blatunguveira af
sermisgerd 1 og/eda 8 og/eda til ad draga Ur veirubldédsykingu* af véldum blatunguveira af sermisgerd
4 (samsetning 2 sermisgerda ad hamarki).

*Undir greiningarmorkum samkvaemt vidurkenndri RT-PCR adferd vid 1,32 logio TCIDso/ml
Qnaemi myndast: 21 degi eftir ad grunnbélusetningaraatiun lykur.
Onemi endist i: eitt ar eftir ad grunnbdlusetningarazetiun lykur.
5. FRABENDINGAR

Engar

6. AUKAVERKANIR
Myndun stadbundinna vidbragda a stungustad er mjog algeng eftir bdlusetningu.

Horundsrodi dsamt veegum til i medallagi miklum bjug er mjog algengur & bilinu 1 til 6 dégum eftir
gjof.

Sarsaukalaus hnatur sem getur ordid allt ad 3,8 cm i pvermal hja saudfé og 7 cm i pvermal hja
nautgripum kemur mjog oft fram eftir 2 til 6 daga og minnkar smam saman med timanum.

igerd getur komid fram i mjog sjaldgaefum tilfellum.

Stadbundin vidbrogd hverfa yfirleitt eda minnka verulega (< 1 cm) innan 70 daga hja saudfé og innan
30 daga hja nautgripum, p6 ad stundum megi finna leifar pessara hnata afram eftir pann tima.

Skammvinn hakkun & likamshita (melt gegnum endaparm) sem er ekki meiri en 2,3°C, er mjog
algeng fyrstu 48 klukkustundirnar eftir bélusetningu.

Eftirfarandi getur komid fyrir i mjog sjaldgeefum tilfellum hjé saudfé og orsjaldan hja nautgripum:

- /Exlunarferi: Fosturmissir, daudsfoll vid burd eda dtimaber burdur
- Almennar aukaverkanir: Slen, dyrin leggjast, hiti, lystarleysi eda svefnhofgi.

Eftirfarandi getur komid orsjaldan fyrir hja saudfé og nautgripum:

- Minnkun & mjo6lkurframleidslu
- Taugakerfi: Lomun, slingur, blinda eda 6samhaefing hreyfinga
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- Ondunarfaeri: Lungnateppa, madi

- Meltingarfaeri: Spennuleysi i vomb eda upppemba
- Ofnaemisvidbrogd: med offramleidslu munnvatns
- Daudi.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt 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 faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

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

- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&
medferd)

- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Hristid vel fyrir notkun.

Sauofé:

Til notkunar undir hud.

Gefid undir hd hja saudfé fra 3 manada aldri samkveaemt eftirfarandi aeetlun:

- Grunnbolusetning: Gefid einn 2 ml skammt
- Endurbdlusetning: Gefid einn 2 ml skammt eftir 12 manudi

Nautgripir:
Til notkunar i vodva.
Gefid i vodva hja nautgripum fra 2 manada aldri sem hafa ekki verid Gtsettir fyrir béluefninu fyrir
burd, eda hja kalfum frd 3 méanada aldri par sem modir hefur fengid bolusetningu, samkveemt
eftirfarandi &atlun:

- Grunnbdlusetning: Gefid tvo 4 ml skammta med 3 vikna millibili

- Endurbdlusetning: Gefid einn 4 ml skammt eftir 12 manudi
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar

11. SERSTAKAR VARUBPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid og flytjid i keeli (2 °C -8 °C).
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Ma ekKi frjosa.
Verjid gegn ljosi.
Geymid i upprunalegum umbudum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Einungis skal bdlusetja heilbrigd dyr.

Ef boluefnid er notad hja 66rum husdyrum og jorturdyrum sem geta hugsanlega verio i smithattu skal
geeta varkarni og radlagt er ad profa boluefnid & nokkrum dyrum adur en fjéldabdlusetning er
framkveemd. Virkni hja 6orum dyrategundum getur verio frabrugdin pvi sem sja ma hja sauofé og
nautgripum.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins hja saudfé med moétefni fra médur.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins sem inniheldur sermisgerdina BTV4 hja
nautgripum med motefni fra modur.

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

peir sem hafa ofnami fyrir alhydroxioi, tibmersali eda sdpuefnum skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Medganga:

Dyralyfid mé nota & medgongu.

Mjolkurgjof:

Dyralyfid ma nota vid mjolkurgjof.

Frjosemi:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun boluefnisins hja karldyrum sem notud eru til
undaneldis. I pessum flokki dyra skal einungis nota boluefnid ad undangengnu mati abyrgs dyraleeknis

og/eda logbeerra yfirvalda & avinningi/ahattu gildandi bolusetningarstefnu gegn blatunguveiru (BTV).

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.
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Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):

Eftir gjof tvofalds skammts komu engar adrar aukaverkanir fram en par sem nefndar eru i
~AUKAVERKANIR®.

Osamrymanleiki:

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

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er

ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 80 ml.
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 200 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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 bdlusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera méa ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svaedum, & grundvelli I6ggjafar rikisins.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leo6n

Peny0imka boarapus
laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Ceska republika

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Danmark

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Lietuva

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leb6n
Luxembourg/Luxemburg
laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn
Magyarorszag

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn

Malta

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn
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Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Eesti

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

E)hado

CEVA EAAAX EIIE
EBvépyov Makapiov 34,
16341 H\ovmoin

A. 210 9851200

Espafia

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

France

Exploitant:

Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine

62510 Arques

Hrvatska

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leo6n

Ireland

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leo6n

Island

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Italia

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Kvmpog

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leo6n

Latvija

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leo6n

Nederland

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Norge

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn

Osterreich

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn

Polska

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Ledn

Portugal

iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n? 16 — 112 piso- Escrit6rio 12

PT-1990-019 Lisboa

Romaénia

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leb6n

Slovenija

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebdn

Slovenska republika
laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn
Suomi/Finland

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn

Sverige

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leb6n

United Kingdom (Northern Ireland)
laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leb6n
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