SAMANTEKT A EIGIN M LYFS



1. HEITI DYRALYFS

BTVPUR AlSap 1 stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum.

2. INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Ovirkjud blatunguveira (bluetongue virus), af sermisgerd L..........ocoooveeuveueeennnen. > 1,9 log,{punktar*
) Magn moétefnavaka (VP2 protein) samkvaemt onaemisprofi

Onamisglaedar:

AP’" (sem hydroxid) 2,7 mg

.Saponin 30 HU**

%) Haemolytic units (bl6dlysueiningar)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Einsleitt mjolkurhvitt stungulyf, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Saudfé og nautgripir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dypateguadir

Virk énamisadgerd hja saudfé og nautgripum til ad koma 1 veg fyrir veirusykingu 1 blodi* og til ad
draga ur kliniskum einkennum af véldum blatunguveiru af sermisgerd 1.

*(Undir greiningarmérkum vidurkenndu RT-PCR adferdarinnar vid 3,68 log;o RNA einték/ml, sem

stadfestir ad ekki s¢ um veirusmlit=ad rada).

Synt hefur verid fram 4 onemismyndun 3 vikum eftir grunnbolusetningu.
Ending 6namis hja nautgfipum og saudfé er 1 ar eftir grunnbdlusetningu.

4.3 Frébendingar

Engar.

4.4  Sersték varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Ef lyfid=eg notad handa 6drum jortrandi husdyrum eda villtum jorturdyrum sem eru talin vera i haettu &
a0 sykjast skal geeta varadar vid notkun lyfsins hja peim og radlagt er ad profa boluefnid a 6rfaum

dyrum adur en fjoldabolusetning fer fram. Virkni lyfsins i 6drum dyrategundum getur verid 6lik pvi
sem fram kemur i saudfé og nautgripum.



4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Adeins skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Engar.
4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Orsjaldan hefur komid fram vag, stadbundin bolga 4 stungustad (allt ad 32 cm” hja nafitgeipum og
24 cm” hja saudfé) sem hjadnar innan 35 daga (< 1 cm?).

Orsjaldan hefur komid fram timabundin haekkun likamshita, venjulega ekki meiri enJls1 °C ad
medaltali, innan 24 klist. eftir bolusetningu.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- M;jo6g algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjumghQ dyrum i hverri medferd).
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum).

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum,1.000 dyrum).

- M;jog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af‘hyerjum 10.000 dyrum).

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

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Nota mé dyralyfio 4 medgongu hja &m. Nota ma dyralyfig & medgdngu og vid mjolkurgjof hja kam.
Ekki hefur verid synt fram & oryggi og verkun boluefnisins hja karldyrum sem notud eru til
undaneldis. Hja pessum dyrum ma eingdngu nota boluefnid ad undangengnu avinnings-/dhaettumati
dyraleeknis og/eda vidkomandi yfirvalda i hverjuMandi fyrir sig m.t.t. gildandi reglna um boélusetningu
gegn blatunguveiru.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og agrag miliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingasuna/6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvoroun um notkupessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrifsig.

4.9 Skammtar og ikomuleio

Fylgid almennum smitgataradferdum.

Hristid varlega rétt fyrir notkun. Varist a0 loftbolur myndist pvi pad getur valdid ertingu a stungustad.
Noti0 allt innihald.glassins strax eftir ad pad hefur verid opnad og i somu boélusetningunni. Fordist ad
opna fleiri en eitt\glag i einu.

Gefid einn luml skammt undir hud samkvamt eftirfarandi bolusetningaraatlun:

o Grunmbolusetning

Handa saudfé

- PFyrsta inndeling: frd 1 manada aldri handa 16mbum sem eru ad fa boluefnid 1 fyrsta skipti (eda
fpé4 2,5 manada aldri handa 16mbum sem eru undan 6nemum kindum).

- Onnur inndzling: eftir 3-4 vikur.

Handa nautgripum

- Fyrsta inndeling: fra 1 manada aldri handa kalfum sem eru ad fa boluefnid i fyrsta skipti (eda
fra 2,5 manada aldri handa kalfum sem eru undan 6nemum kim).

- Onnur inndzeling: eftir 3-4 vikur.



. Endurbdlusetning
Arlega.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Skammvinnt sinnuleysi hefur drsjaldan komid fyrir eftir gjof tvofalds skammts af boluefninu. Ekki
komu fram neinar aukaverkanir adrar en peer sem taldar eru upp i kafla 4.6.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAEMISFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Blatunguveirubdluefni,
ATCvet flokkur: QI04AA02 (saudfé) og QI02AA08 (nautgripir).

Boluefnid inniheldur 6virkjada blatunguveiru af sermisgerd 1 asamt 6ngmisglaedunum alhydroxidi og
saponini. Pad veldur virku og sértaku onami gegn blatunguveiru af sermisgerd 1 hja bolusettum
dyrum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Alhydroxid

Saponin

Silicon frodueydandi efni
Fosfatbuffer
Glycinbuffer

6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman*wid nein 6nnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins jsofaumbidum (100 ml glas): 2 ar.

Geymslupol dyralyfsins isoluumbidum (50 ml glas): 2 ar.

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum (10 ml glas): 18 manudir.
Geymslupol eftir ad thori umbudir hafa verid rofnar: nota skal lyfid strax.

6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu

Geymidiog flytjio 1 keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki\frjésa.
Verjidgegn ljosi.

6.5 'Gerd og samsetning innri umbuda

Polypropylen glas med butyl gimmiloki sem inniheldur 50 eda 100 ml.
Askja me0 1 glasi med 100 skommtum (1 x 100 ml)

Askja med 10 glosum med 100 skommtum (10 x 100 ml)

Askja me0 1 glasi med 50 skommtum (1 x 50 ml)

Askja med 10 glosum med 50 skommtum (10 x 50 ml)



Glas ur gleri af gerd I sem inniheldur 10 ml, med butyl ghmmiloki.
Askja me0 1 glasi med 10 skommtum (1 x 10 ml)

6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda trgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frakkland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002
EU/2/10/112/003
EU/2/10/112/004
EU/2/10/112/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17/12/2010

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Framlei@slaninnflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun BTVPUR AlSap 1 er eda getur verid
oheimily adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess i samraemi vio 16ggjof pess. Sa sem atlar ad
framl€ida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota BTVPUR AlSap 1 skal leita til
vidkomandi yfirvalda til ad f4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur gilda um dyr, adur en hafist
er handa um framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu og/eda notkun.


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

VIDAUKI 11 ‘fb

FRAMLEIPENDUR LIFFRAEDILEGR RA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABY YRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAK%RKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMA RALYFJALEIFA

O

O
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Bretland

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 Lyon Cedex 07

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem er dbyrgir fyrir lokasampykkt

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frakkland

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

Samkvaemt akvaedum 71. greinar i tilskipun Evroptiradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bafmadvframleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu
og/eda notkun onaemislyfja & 6llu yfirrddasvadisinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé lyfio gefid dyrum muni pad trufladftamkvaemd innlendrar aztlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjikdomum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum edavmatvalum eda 60rum afurdum Gr dyrum sem hafa fengio lyfid.

b)  sjukdoémurinn sem lyfid 4 88 gera dyrin onaem fyrir, sé ekki til stadar 4 vidkomandi svadi svo
nokkru nemi.

Notkun pessa dyralyfs ecadeins leyfo undir sérstokum skilyrdum sem eru akvoroud i 16ggjof Evropska
bandalagsins (European @ommunity) um medhdndlun & blatungu.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnio semjer lifefni ad uppruna og @tlad til ad vekja virkt onami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009,

Hjalparefniin (p.m.t. dnemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
leyfd 9mmihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvamt toflu 1 1 vidaukanum vid
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010.



ALETRANIR OG FY, DILL



A. ALETRANI



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Askja med 1 glasi med 10 ml

Askja med 1 glasi med 50 ml

Askja med 10 glosum med 50 ml

Askja med 1 glasi med 100 ml

Askja med 10 glésum med 100 ml

1. HEITI DYRALYFS

BTVPUR AlSap 1 stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Ovirkju6 BTV et eeeeeeareee e essennneeeessessennn > 1,9 logy punktar*
Alhydroxid, Saponin, magn i 1 skammti (¥)

&) sja fylgisedilinn

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4, PAKKNINGAST/ZARD

1 glas med 10 skommtum (1 x 10 ml)

1 glas med 50 skommtum (1 x 50 ml)

10 glos med 50 skdmmtum (10 x 50 ml)

1 glas med 100 skommtum (1 x 100 ml)
10 glos med 100 skommtum (10 x 100 ml)

5. DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ABFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

[8.  BIDTIMIFYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null dagar.

10



‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR ‘

| 10. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP {manudur/ar} G
Rofna pakkningu skal nota strax. (&\

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI \(‘2 é
N

Geymid og flytjio i keeli.

Ma ekki frjosa. 40

Verjid gegn ljosi. @

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A *OTUE)UM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

o

13. VARNADARORDPIN , DYRALYF“ OG SKILYRD!I%A TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A Q,

Dyralyf. Lyfsedilsskylt. @

{

14. VARNAPARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*
a4

Geymid par sem born hvorki na til né sj é.QQ

/']
15. HEITI OG HEIMILISFAN%RKADSLEYFISHAFA
.

MERIAL \
29, avenue Tony Garnier &
69007 Lyon \k—
Frakkland. @

16. MARKAE@;\(HSNUMER

EU/2/10/1 157008

EU/2/10/112/003

EU/2/10/112/004

EU/2/10/112/001

EU/2/10/112/002
4

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}

11



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 10 og 50 ml

1. HEITI DYRALYFS

BTVPUR AlSap 1 stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ovirkju6 BTV Lot e e s e st e e e e e e e e saaaeees > 1,910g,¢ punktar

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI'SKAMMTA

10 skammtar (10 ml)
50 skammtar (50 ml)

4. TKOMULEID(IR)

S.C.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null dagar

6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skahnota strax.

‘ 8. VARNABDARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf}

12



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas med 100 ml

1. HEITI DYRALYFS

<@

BTVPUR AlSap 1 stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum :

: N,
2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 1 ml skammtur inniheldur blatunguveiru,
OVITKJUD BTV 1 ..o eesnen s .28.,9 log)o punktar

/3. LYFJAFORM ,é

Simneiyt, s @

‘ 4, PAKKNINGASTZARD :lb

100 skammtar (100 ml) @

5. DYRATEGUND(IR) REY

Saudfé og nautgripir QQ

| 6. ABENDING(AR) e N

N

| 7. ADFERDPVID L&E\}\A%OF OG IKOMULEID(IR)

o

L6516 fylgisedilinn f{r notkun.

8. BID@ FYRIR AFURDANYTINGU
Bidtimi agar.

9. VRSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

13



‘10. FYRNINGARDAGSETNING

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

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN"HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frakkland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002

‘ 17. LOTUNWMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntumex}
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FYLGISEDILL FYRIR:
BTVPUR AlSap 1 stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon,

Frakkland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

BTVPUR AlSap 1 stungulyf, dreifa handa saudfé og nautgripum.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNWHALDSEFNI
Hver 1 ml skammtur boéluefnis (einsleit mjolkurhvit dreifa) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

.Ovirkjud blatunguveira, sermisgerd 1........ .. oo, > 1,9 logy punktar*
) Magn métefnavaka (VP2 protein) samKvaemt/onamisprofi

Onaemisgladar:

AP (SEM DYATOXIB) . vevese e et 2,7 mg
Y1 0T0) 1111 DO e OO OSSOSO 30 HU**
) Haemolytic units (blodlysuginingar)

4, ABENDING(AR)

Virk énemisadgerd,hja saudfé og nautgripum til ad koma 1 veg fyrir veirusykingu 1 blodi* og til ad
draga ur kliniskung’einkennum af véldum blatunguveiru af sermisgerd 1.

*(undir greipingarmorkum vidurkenndu RT-PCR adferdarinnar viod 3,68 log;o RNA eintdok/ml, sem
stadfestir,ad €kki s¢ um veirusmit ad raeda).

Synt hefur'verid fram 4 6neemismyndun 3 vikum eftir grunnboélusetningu.

Endirdgénemisvarnar hja nautgripum og saudfé er 1 ar eftir grunnbolusetningu.

5. FRABENDINGAR

Engar.
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6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan hefur komid fram vag, stadbundin bolga 4 stungustad (allt ad 32 cm”® hja nautgripum og
24 cm” hja saudfé) sem hjadnar innan 35 daga (< 1 cm?).

Orsjaldan hefur komid fram timabundin haekkun likamshita, venjulega ekki meiri en 1,1 °C ad
medaltali,innan 24 klst. eftir bolusetningu.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- M;jog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hvésri‘médferd).
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum).

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

- M;jog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dypum).

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum{ p.m.t. einstok tilvik).

7.  DYRATEGUND(IR)

Saudfé og nautgripir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Gefid einn 1 ml skammt undir hud samkvaemt eftirfarafidi bolusetningaraeetlun:

. Grunnbdlusetning

Handa saudfé

- 1. inndeling: frd 1 manada aldri handalombtim sem eru ad fa boluetnid 1 fyrsta skipti (eda fra
2,5 ménada aldri handa 16mbum sem €ru Bindan 6naemum kindum).

- 2. inndeeling: eftir 3-4 vikur.

Handa nautgripum

- 1. inndeeling: fra 1 manada aldrishanda kalfum sem eru ad fa boluefnio i fyrsta skipti (eda fra
2,5 manada aldri handa kalfum sem eru undan 6nemum kam).

- 2. inndeling: eftir 3-4 Vikuse

. Endurbolusetning

Arlega.

9. LEIDBEIN{NGAR UM RETTA LYFJAGJIOF

Fylgid almennum smitgataradferdum.

Hristid varldga rétt fyrir notkun. Varist ad loftbolur myndist pvi pad getur valdid ertingu a stungustad.

Notid allt ihnihald glassins strax eftir ad pad hefur verid opnad og i sému bolusetningunni. Fordist ad

opna fleiri en eitt glas 1 einu.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.
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11. GEYMSLUSKILYR®DI
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: nota skal 1yfid strax.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni 4 eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Ef 1yfid er notad handa 60rum jortrandi husdyrum eda villtum jorturdyrum semérujtalin vera i haettu a
ad sykjast skal geeta varadar vid notkun lyfsins hja peim og radlagt er ad profalboluefnid a érfaum
dyrum adur en fjoldabolusetning fer fram. Virkni lyfsins i 60rum dyrategundum getur verid 6lik pvi
sem fram kemur i saudfé og nautgripum.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:
Adeins skal bolusetja heilbrigd dyr.

Medganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfid 4 medgongu hja am. Nota ma dyralyfio & meogongu og vid mjolkurgjof hja kam.

Frj6semi:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun boluefnisins hja karldyrum sem notud eru til
undaneldis. Hja pessum dyrum ma eingdngu notaboluefnid ad undangengnu avinnings-/dhaettumati
dyraleeknis og/eda vidkomandi yfirvalda i hverjuMandi fyrir sig m.t.t. gildandi reglna um boélusetningu
gegn blatunguveiru.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar millivéskanit:
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um=0ryiggi 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.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Skammvinnt sinnuleysi hefur 6rsjaldan komid fyrir eftir gjof tvofalds skammts af boluefninu. Ekki
komu fram neinar aukaverkanir adrar en paer sem taldar eru upp i kaflanum ,,Aukaverkanir.

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

13. SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki fag=skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.
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14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

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.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Boluefnid inniheldur ovirkjada blatunguveiru af sermisgerd 1 dsamt onemisgledunund athydroxidi og
saponini. Pad veldur virku og sérteeku 6nzemi gegn blatunguveiru af sermisgerd 1Aijabolisettum
dyrum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Askja med 1 glasi med 10 skdmmtum (1 x 10 ml)

Askja med 1 glasi med 50 skdmmtum (1 x 50 ml)

Askja med 10 glosum med 50 skommtum (10 x 50 ml)
Askja med 1 glasi med 100 skommtum (1 x 100 ml)
Askja med 10 glosum med 100 skommtum (10 x 100 ml)

Framleidsla, innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun{lBTVPUR AlSap 1 er eda getur verid
Oheimil i adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess 1 sandra&mi vid 16ggjof pess. Sa sem atlar ad
framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota BTVPUR AlSap 1 skal leita til
vidokomandi yfirvalda til ad fa upplysingar um hvada bélusetningarreglur gilda um dyr, 4dur en hafist
er handa um framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu og/eda notkun.
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