


1.  HEITIDYRALYFS ’\
BTVPUR AlSap 2-4 stungulyf, dreifa fyrir sauofé \:
2. INNIHALDSLYSING \®

Hver 1 ml skammtur af boluefni inniheldur: %

Virk innihaldsefni:

Motefnavaki blatunguveiru (bluetongue virus), af sermigerd 2........cccecevevevennnee,
Motefnavaki blatunguveiru (bluetongue virus), af sermigerd 4.........ccccevvvvevnenenn, .
*Cell culture infectious dose 50% (skammtur sem parf til ad sykja 50% af frum
titra &dur en veiran er gerd ovirk (logi)

,5 CCIDsp*
- 8,5 CCIDg*
t), jafngildir

Onamisglaedar:
Alhydroxid 2,7mg

Saponin 30 HU** t
**Haemolytic units (blédlysueiningar)

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM @

Stungulyf, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR ,&

4.1 Dyrategundir

Saudfe. Q

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar (@undir

Kliniskum einkennum af voldum uveiru af sermigerd 2 og 4.
*(Undir greiningarmérkum \ﬁ%mdu RT-PCR adferdarinnar vio 3,68 log;o RNA eintdk/ml, sem
m reeda).

Virk 6nemisadgerd hja saudfé til a i veg fyrir veirusykingu i bl6di* og til ad draga ur
BN g

stadfestir ad ekki sé um veir:s
Synt hefur verid fram & é&m vikum eftir grunnbolusetningu gegn sermigerd 4 og 5 vikum eftir

grunnbdlusetningu gegn igerd 2.

Ending énaemis er 1 ir grunnbdlusetninguna..
4.3 Frébendi&

Engar. @

4.4 . % varnadarord fyrir hverja dyrategund

Ef xotaé handa 6drum jértrandi hisdyrum eda villtum jorturdyrum sem eru talin vera i heettu &
a0 Sykjast skal geeta vartoar vid notkun lyfsins hja peim og radlagt er ad préfa boluefnid a 6rfaum
adur en fjoldabolusetning fer fram. Virkni lyfsins i 68rum dyrategundum getur verid 6lik pvi

Wra kemur i saudfé.




4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun >

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum \
Adeins skal bolusetja heilbrigd dyr. @

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

A ekki vid ,’O
4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

[ kjoIfar bolusetningar getur komid fram veeg, stadbundin bdlga & stungustad, (al &mz) i stuttan

tima (allt ad 14 daga).
Timabundin haekkun likamshita, venjulega ekki meiri en 1,1°C ad meéaltali@ tt sér stad innan

24 Klst. eftir bdlusetningu. (D
4.7

Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Nota mé dyralyfid & medgéngu og vid mjolkurgjof.
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun boéluefnisins hja
undaneldis. Hja pessum dyrum ma eingéngu nota b6luefnid a
dyraleeknis og/eda vidkomandi yfirvalda i hverju landi fyrir si
gegn blatunguveiru.

rldyrum sem notud eru til
gengnu avinnings-/ahattumati
. gildandi reglna um bdlusetningu

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkani

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkumpessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa bolugfnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid Q
Til notkunar undir haa. Q
Fylgid almennum smitgataradferdu

Hristid varlega rétt fyrir notkungVa loftb6lur myndist pvi pad getur valdid ertingu & stungustad.

Nota skal allt innihald glassins str ir ad pad er opnad og i sému bélusetningunni. Fordast ber ad
opna fleiri en eitt glas i einu®

Gefid einn 1 ml skammt W samkveemt eftirfarandi bolusetningardaetlun:
Grunnbdlusetning

Ein inndeeling: fra 1 aaldri handa [6mbum sem eru ad fa boluefnid i fyrsta skipti (eda fra
2,5 méanada aldri han bum sem eru undan énemum kindum).

Endurbélusetni&

Arleg.
410 Ommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Ek m neinar aukaverkanir adrar en paer sem taldar eru upp i kafla 4.6 eftir gjof tvofalds

skamits af boluefninu.

44 idtimi fyrir afuréanytingu

Wdagar.



5. ON/ZEMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Ovirkjad blatunguveirub6luefni fyrir saudfé.
ATCuvet flokkur: QI04AA02. \®

Bdluefnid inniheldur évirkjada blatunguveiru af sermigerd 2 og 4 asamt onaemlsglaeéun
alhydroxidi og saponini. pad veldur virku og sérteeku énemi gegn blatunguveiru af
hja bélusettum dyrum.

6.1 Hjalparefni

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR R !®

Silicon frodueydandi efni @
Fosfatbuffer

Glycinbuffer

Alhydroxio

Saponin.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf. @

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 18 man

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa vené@ ta skal lyfio strax.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geym

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C)
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.
6.5 Gerd og samsetning inn%a
v

Pélyprépylen glas med butyliu iloki sem inniheldur 50 eda 100 ml.

Askja med 1 glasi med, 100 skdmmtum (1 x 100 ml).

Askja med 10 glosum skdmmtum (10 x 100 ml).

Askja med 1 glasi m ymmtum (1 x 50 ml).

Askja med 10 glosu 50 skdmmtum (10 x 50 ml).

Glas Ur gleri af I sem inniheldur 10 ml, med batyl gdmmiloki.
Askja med 1 10 skémmtum (1 x 10 ml)

6.6 S akar varuoarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vio
belrra

&xynotuéu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.



1. MARKADBDSLEYFISHAFI N4

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frakkland.

EU/2/10/108/001
EU/2/10/108/002
EU/2/10/108/003
EU/2/10/108/004
EU/2/10/108/005

N
&>
N
8. MARKADSLEYFISNUMER %
S
Ny

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/E YJUNAR
MARKADSLEYFIS

05/11/2010 '

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTAN

3 .

itarlegar upplysingar um dyralyf petta eru birtar & heim Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar & islensku eru & http://www.serl@is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFI

Framleidsla, innflutningur, varsla, s ing og/eda notkun BTVPUR AlSap 2-4 getur verid

6heimil i adildarriki, ymist i rikiqu a hluta pess i samraemi vid 16ggjof pess. Sa sem etlar ad

framleioa, flytja inn, hafa i sinni , selja, dreifa og/eda nota BTVPUR AlSap 2-4 skal leita til

vidkomandi yfirvalda til ad f& upplysingar um hvada bolusetningarreglur gilda um dyr, adur en hafist
ukg

er handa um framleidslu, inn , vorslu, solu, dreifingu og/eda notkun.

&

£


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/
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A.  FRAMLEIPENDUR LIFFRAEDILEG KRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKA KKT

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

D. ABPRAR FORSENDUR CE@DI MARKADBSLEYFIS
Y,
N
&
)
§
Y4



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Bretland ,’O®
MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland (b

254, rue Marcel Mérieux
69342 Lyon Cedex 07
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrqir fyrir Iokasambvkkt

MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANI QSREIDSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkveemt dkveedum 71. greinar i tilskipun Evropguradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, b amleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu
og/eda notkun 6naemislyfja a 6llu yfirrééasva%eéa hluta pess ef synt ao:

a)  sélyfid gefio dyrum muni pad trufl @ @md innlendrar aztlunar er vardar greiningu,

Gtrymingu eda barattu gegn dyrasjalkdGmum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matygelum eda 6drum afurdum ur dyrum sem hafa fengid lyfid.

nokkru nemi.

b)  sjukdémurinn sem lyfid @rin Onaem fyrir, sé ekki til stadar 4 vidkomandi svadi svo

bandalagsins (European ity) um medhéndlun & blatungu.

v
Notkun pessa dyralyfs er aées Né undir sérstokum skilyrdum sem eru akvoroud i 10ggjof Evropska

C. UPPLYSING HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem ep lifefni ad uppruna og &tlad til ad vekja virkt 6nemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009. %

Hjélparefnin “ta Onaemisgladar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd in sefni sem ekki purfa gildi fyrir hAmark lyfjaleifa samkveemt t6flu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 47egar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.

N
S



D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS N4

bléndunarstig svo fljétt sem audid er.

1. Markadsleyfishafi skal leggja fram hentugt fyrirkomulag til magnakvoérdunar virks efnis vié\:

2. Leggja skal fram samantekt um 6ryggi lyfsins (PSUR) a ny & 6 manada fresti (sem qaeryfir oll
lyfjaform med markadsleyfi) nastu tvo ar, sidan arlega naestu tvo ar par a eftir og efti a
priggja ara fresti.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM 4

Askja med 1 glasi med 10 ml

1.  HEITI DYRALYFS

BTVPUR AlSap 2-4 stungulyf, dreifa fyrir sauofé

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI ‘% ‘

Hver 1 ml skammtur af béluefni inniheldur:

MOLEFNAVAKA BTV 2 .oeeiiiieie ittt e et e e st e st e s e sereeesreesareeenreenren ] m 6,8-9,5 CCIDsy*.
MOENAVAKA BTVA ...ccoevcserserssenscenssnssonssensseessessssssnnssensesseesnee & ...... 7,1-8,5 CCIDs*.
Alhydroxid, Saponin'magn i 1 skammti*.

*sja fylgisedilinn.

3. LYFJAFORM \'Q
Stungulyf, dreifa "O

‘ 4. PAKKNINGASTZARD @

10 skammtar (10 ml)

5. DYRATEGUND(IR) é

Saudfé Q
| 6. ABENDING(AR) § |
7. ADFERD VID LYFJ GIOF OG IKOMULEID(IR) |

Til notkunar undir ha

Lesid fylgisedilinn fy

| 8. BIDTI'MIQQIR AFURDANYTINGU

Biatimi: nall @

K VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesi \eélllnn fyrir notkun.

4

11



‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING g’:
EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI ~ g |

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

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A O iEUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. m

13. VARNADARORPIN ,DYRALYF“ OG SKILYRDI,EDA§ARKANIR A

AFGREIDBSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt. @

‘ 14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SE ORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MA@EYFISHAFA
MERIAL

29, avenue Tony Garnier Q
69007 Lyon Q)
Frakkland. \

4

16. MARKADSLEY R

EU/2/10/108/005 *

‘17. LOTUNUMER EEAMLEIDANDA

Lot {nimer} @

RS
S

4
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM 4

Askja med 1 glasi med 50 ml eda 10 glds med 50 ml eda 1 glas med 100 ml eda 10 glés med 10

1.  HEITI DYRALYFS

BTVPUR AlSap 2-4 stungulyf, dreifa fyrir sauofé

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI % ‘

Hver 1 ml skammtur af béluefni inniheldur:

MOLEFNAVAKA BTV 2 .oeeiiiieie ittt e et e e st e st e s e sereeesreesareeenreenren ] . 6,8-9,5 CCIDg*
MOENAVAKA BTVA ...coovcserscrssenscenssnsssnssensseessessssesnnssensenseesnee .& ....... 7,1-8,5 CCIDso*
Alhydroxid, Saponin'magn i 1 skammti*.

*sja fylgisedilinn.

3. LYFJAFORM \’Q
Stungulyf, dreifa "0

‘ 4. PAKKNINGASTZARD @

50 skammtar (50 ml)
10 glés med 50 skommtum (10 x 50 ml)

100 skammtar (1 x 100 ml) K
10 glés med 100 skommtum (10 x 100 ml) 0

| 5.  DYRATEGUND(IR)

~ 4
Saudfé

| 6. ABENDING(AR) \ |

| 7. ADFERDPVID JOF OG IKOMULEID(IR) |

Til notkunar undir h@
Lesid fylglsealllkrlr notkun.

B BlDTi@RlR AFURDANYTINGU

Biatim‘i’@agar.
& \

SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

gisedilinn fyrir notkun.

13



‘10. FYRNINGARDAGSETNING

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

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

EDA URGANGI, EFVID A

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A %{UDUM LYFJUM

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @

13. VARNADARORPIN ,DYRALYF* OG SKILYR TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja. S

15. HEITI OG HEIMILISFANG MA LEYFISHAFA
P~ 4
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon \Q)

Frakkland. .

16. MARKADSLEYIMER

EU/2/10/108/003 (1 50 ml)
EU/2/10/108/004 (1 sJmed 50 ml)
EU/2/10/108/001 (1 gl ed 100 ml)

g9
EU/2/10/108/002%10 glés med 100 ml)

‘ 17. TUNg:;!ER FRAMLEIDANDA
o%

4

L



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBU

Glas med 10 eda 50 ml

1.  HEITI DYRALYFS

BTVPUR AlSap 2-4 stungulyf, dreifa fyrir sauofé

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA ‘%

MOLefNAVAKE BTV 2 ..ottt s ste e srn s srne s sran s (ES CCIDsg/ml,

MOLEFNAVAKI BTV 4 ..ottt ettt se et re e s en e rre e arreenreeneren 1-8,5 CCIDgy/ml.

&

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA F@KAMMTA

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

4. TKOMULEID(IR) 40

O

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU K

Bidtimi: nall dagar 0

6. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

(7. FYRNlNGARDAGSETm?

EXP {manudur/ar}

Rofna pakkningu skal Qot! strae.

8. VARNADAR@N ,DYRALYF*

Dyralyf. &
@

RS
S

4
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM 4

Glas med 100 ml

1.  HEITI DYRALYFS

BTVPUR AlSap 2-4 stungulyf, dreifa fyrir sauofé

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI ‘% ‘

Hver 1 ml skammtur af boluefni inniheldur
MOLEFNAVAKE BTV 2 oottt ettt s e etae e s e s e e snreesareeenreennen .. 6,8-9,5 CCIDx,
MOEfNAVAKA BTV 4 ...cooveserrerssenssenssnsssnssenseessessssssnssensessessnee & ......... 7,1-8,5 CCIDs

Stungulyf, dreifa

\ 4. PAKKNINGASTARD "O
100 skammtar (100 ml) @

5. DYRATEGUND(IR) &

Saudfé 0

| 6. ABENDING(AR) |

| 7. APFERPVID LYFJAS& IKOMULEID(IR) |
0\

s.C.
Lesio fylgisedilinn fyrir

3. LYFJAFORM é\@

8. BIDTIMI FY@;URDANYTINGU
Bidtimi: null dag{

SERS‘I@/ARNADARORD EF PORF KREFUR

Les@f‘!.hnn fyrir notkun.

\/

16



\ 10. FYRNINGARDAGSETNING {:
EXP {manudur/ar}

Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI ~ g \

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

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A O iEUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. m

13. VARNADARORPIN , DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA'IT§ARKANIR A
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt. @

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SE ORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MA@EYFISHAFA
MERIAL

29, avenue Tony Garnier Q

69007 Lyon
Frakkland.

L 4 \
16. MARKADSLEY@R

EU/2/10/108/001 (1 g&kqoo ml)
EU/2/10/108/002 (10@ 3 100 ml)

17. LOTUN&? FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer} @

kS
S

4
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FYLGISEDILL FYRIR: >
BTVPUR AlSap 2-4 stungulyf, dreifa fyrir saudfé

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANA

SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi: \®

MERIAL %
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Frakkland. (b
Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest (D
Frakkland. @

VERIAL t&

2. HEITI DYRALYFS

BTVPUR AlSap 2-4 stungulyf, dreifa fyrir saudfé "O

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR | DSEFNI

Hver 1 ml skammtur af boluefni inniheldur:

Motefnavaka blatunguveiru, SErmMIgero 2........cocoifieeiiiiiieiceeece e 6,8-9,5 CCIDgy*
Métefnavaka blatunguveiru, sermigerd 4..........: ettt e e e e e e e e e e e e e eaanaaeaans 7,1-8,5 CCIDsy*
Alhydroxid 2,7 mg 0

Saponin 30 HU**
*Cell culture infectious dose 50% (skamm arf til ad sykja 50% af frumum i reekt), jafngildir
titra &dur en veiran er gerd ovirk (logi)

**Haemolytic units (blédlysueiningar

4. ABENDING(AR) \Z
v
Virk énaemisadgerd hja sauég'm koma i veg fyrir veirusykingu i bl6di* og til ad draga ur
%

kliniskum einkennum af atunguveiru af sermigerd 2 og 4.
*Undir greiningarmor i enndu RT-PCR adferdarinnar vid 3,68 log;o RNA eintok/ml, sem
stadfestir ad ekki sé um Velrusmit ad raeda.

Synt hefur verid fram@emismyndun 3 vikum eftir grunnbdlusetningu gegn sermigerd 4 og 5 vikum
eftir grunnbdlusetmingu gegn sermigerd 2.

Ending énaemi r eftir grunnbolusetninguna..
5. PRABENDINGAR

D
En&\\

4



6. AUKAVERKANIR >

I kjolfar bolusetningar getur komid fram veeg, stadbundin bélga  stungustad (allt ad 24 cm?) i stut\
tima (allt ad 14 daga).

Timabundin haekkun likamshita, venjulega ekki meiri en 1,1°C ad medaltali, getur att sér stad 4

24 Klst. eftir bélusetningu.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekk@

tilgreindar i fylgisedlinum. "O

7.  DYRATEGUND(IR) (b
Saudfe. &

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMUL ADFERD VID
LYFJAGJOF

Gefid einn 1 ml skammt undir hid samkvaemt eftirfarandi bolusetn aatlun:

Grunnbdlusetning
Ein inndeling: frad 1 méanada aldri handa I6mbum sem eru ad efnid 1 fyrsta skipti (eda fra
2,5 mé&nada aldri handa Il6mbum sem eru undan 6na&mum ).

Endurbolusetning
Arleg.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYI&F

Fylgid almennum smitgataradferdum.
Hristid varlega rétt fyrir notkun. Varist ad
Nota skal allt innihald glassins strax efti
opna fleiri en eitt glas i einu.

10. BIDTIMIFYRIR AFU&INGU

.
Nl dagar. !\

11. GEYMSLUSK&B‘[

Geymid par sem bdrr@xi na til né sja.

Geymid og flytji%eli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjos
Verjid gegn |j

@ myndist pvi pad getur valdid ertingu & stungustad.
0 [7a0_er opnad og i sdému bolusetningunni. Fordast ber ad

Ek
efti X

4

Geymtir ad innri umbudir hafa verid rofnar: nota skal lyfid strax.
a dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum &
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12. SERSTOK VARNADARORD >

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund: \ﬁ

Ef lyfid er notad handa 6drum jortrandi hisdyrum eda villtum jorturdyrum sem eru talin vera i
ao sykjast skal geeta vartoar vid notkun lyfsins hja peim og radlagt er ad profa boluefnid a 6rfa
dyrum adur en fjoldabolusetning fer fram. Virkni lyfsins i 6drum dyrategundum getur verig 6
sem fram kemur i saudfé.

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum:
Adeins skal bolusetja heilbrigd dyr.

Medganga og mjolkurgjof: (D

Nota mé dyralyfid & medgéngu og vid mjolkurgjof.

Frjosemi:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun bdluefnisins hja karldyru tud eru til
undaneldis. Hja pessum dyrum mé eingéngu nota bo6luefnid ad undangemnnings-/éhaettumati
dyraleeknis og/eda vidkomandi yfirvalda i hverju landi fyrir sig m.t.t. reglna um bolusetningu

gegn blatunguveiru.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
EKkKi liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

uefnis vid samtima notkun neins
notkun einhvers annars dyralyfs

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Ekki komu fram neinar aukaverkanir adrar en paer seqi taldar eru upp i kaflanum ,,Aukaverkanir eftir
gjof tvofalds skammits af boluefninu.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neir@dyralyf.

13. SERSTAKAR VARUDARRE NA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i fratennghislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rdda hja dyralekni um hver eppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid. 0\

14. DAGSETNINQS@U U SAMPYKKTAR FYLGISEBILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema& opa.eu/).

Upplysingar & ku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15 % UPPLYSINGAR
Boluefni® inniheldur dvirkjada blatunguveiru af sermigerd 2 og 4 4samt dnemisglaedunum

& idi og saponini. Pad veldur virku og sérteeku Gnaemi gegn blatunguveiru af sermigerd 2 og 4
hj& bolusettum dyrum.
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Askja med 1 glasi med 10 skémmtum (1 x 10 ml)
Askja med 1 glasi med 50 skdmmtum (1 x 50 ml)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar. 0\
Pakkningasteerdir: \:
Askja med 10 glosum med 50 skdmmtum (10 x 50 ml) \Q

Askja med 1 glasi med 100 skdommtum (1 x 100 ml)
Askja med 10 glésum med 100 skdmmtum (10 x 100 ml) %

Framleidsla, innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun BTVPUR AlSap 2-4 4e
oheimil i adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess i samraemi vid 16ggjof pess. :
framleida, flytja inn, hafa i sinni voérslu, selja, dreifa og/eda nota BTVPUR AlSap2
vidkomandi yfirvalda til ad fa upplysingar um hvada bélusetningarreglur gilda

er handa um framleidslu, innflutning, vorslu, solu, dreifingu og/eda notkun.\

Y
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