VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Equilis Prequenza Te stungulyf, dreifa fyrir hesta.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Hestainfliensuveirustofnar:

Alequine-2/ South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU
Afeitrad stifkrampaeitur (Tetanus toxoid) 40 Lf!

! métefnavakaeiningar (antigenic units)
2Kekkjunarjafngildi; samsvarar > 30 a.e./ml naggrisasermi i Ph.Eur. virkniprofi

Onzemisglaedar:

Iscom-Matrix inniheldur:

Hreinsad saponin 375 mikrogromm
Kolesterdl 125 mikrogromm
Fosfatidylkolin 62,5 mikrogromm

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Teaer opallysandi dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk énzming gegn hestainfluensu hja hestum, 6 manada og eldri, til ad minnka klinisk einkenni og
utskilnad veiru eftir sykingu, og virk 6naeming gegn stifkrampa til ad minnka danartioni.

InflGensa
Onami myndast eftir: 2 vikur eftir frumbélusetningu
Onaemi endist i: 5 manudi eftir frumbolusetningu
12 méanudi eftir fyrstu endurbolusetningu
Stifkrampi
Onami myndast eftir: 2 vikur eftir frumbélusetningu
Onami endist {: 17 méanudi eftir frumbdlusetningu

24 manudi eftir fyrstu endurbdlusetningu
4.3 Frabendingar



Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Ekki etti a0 bolusetja fol6ld undir 6 manada aldri, einkum ef pau eru undan hryssum sem voru
endurbolusettar 4 sidustu tveimur manudum medgongu, vegna hugsanlegra ahrifa motefna fra
modurinni.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum
A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Hart eda mjukt bolgupykkildi (a0 hamarki 5 cm 1 pvermal) getur mjog sjaldan komid fram 4 stungustad
og horfid innan tveggja daga. Verkur a stungustad getur komid fyrir i mjog sjaldgeefum tilvikum, sem
getur valdid timabundnum hreyfiorougleikum (stirdleika). Stadbundin viobrogd sem eru steerri en 5 cm
og vara hugsanlega lengur en i 2 daga geta 6rsjaldan komid fyrir. Hiti, stundum asamt drunga og
lystarleysi, getur orsjaldan komid fyrir i 1 dag og 1 undantekningartilfellum 1 allt ad 3 daga.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 meodgongu, vid mjolkurgjof og varp

Nota ma dyralyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad gefa ma petta boluefni sama dag og
Tetanus Serum (stifkrampasermi) fra Intervet, en ekki ma blanda lyfjunum saman (sja kafla 4.9).

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru lyfi, nema peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvérdun um notkun pessa boluetnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i voova.

Latid boluefnid nd stofuhita fyrir notkun.

Boélusetningardeetlun:



Frumbolusetning

Gefid einn skammt (1 ml) eingdngu i vodva samkvaemt eftirfarandi azetlun:
e Frumbodlusetning: fyrsta inndeeling fra 6 méanada aldri, 6nnur inndeeling 4 vikum sidar

Endurbolusetning

Influenza

Radlagt er ad gefa stakan drvunarskammt eingdngu peim hestum sem hafa fengio frumbdlusetningu med
boluefnum sem innihalda somu tegundir hestainfliensuveira og eru i pessu boluefni. Frumboélusetning
getur verid talin naudsynleg hja hestum sem ekki hafa verid frumbolusettir 4 videigandi hatt.

Fyrsta endurbélusetning (pridji skammtur) gegn hestainfliiensu er framkveemd 5 manudum eftir
frumbolusetningu. bessi endurbolusetning veldur 6nzemi gegn hestainfliiensu sem endist i a.m.k.
12 manudi.

Onnur endurbélusetning er framkveemd 12 manudum eftir fyrstu endurbélusetningu.

Melt er med pvi ad gefa videigandi boluefni gegn hestainfliensu, sem inniheldur stofnana A/equine-
2/South Africa-/4/03 og A/equine-2/Newmarket-2/93, 4 12 manada fresti, til ad vidhalda péttni métefna
gegn infliensu (sja fleedirit hér ad nedan).

Stifkrampi
Fyrsta endurbolusetning er framkvamd eigi sidar en 17 manudum eftir frumbdlusetningu.

Eftir pad er melt med ad ekki 1idi meira en tvo ar milli endurbdlusetninga (sja flaedirit hér ad nedan).

VI V2 5 V3 12 V4 12 Vs 12 Ve

0 1 6 18 30 42 months
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Te Te

Vi0 aukna sykingahettu eda 6no6ga broddmjoélkurneyslu er hagt ad gefa vidbotar upphafsskammt vid
4 ménada aldur og sidan fulla bolusetningu samkvamt aztlun (frumbolusetning vid 6 manada aldur og
aftur 4 vikum sidar).

Samtimis virk og flutt onceming (neyoarbolusetning)

Heegt er ad nota boluefnid samhlida Tetanus-Serum (stifkrampasermi) fra Intervet til a0 medhondla
slasada hesta sem ekki hafa verid bolusettir gegn stifkrampa. I slikum tilfellum atti ad gefa fyrsta
skammt boluefnisins (V1) samtimis videigandi fyrirbyggjandi skammti af Tetanus-Serum fra Intervet, en
nota annan stungustad og adrar sprautur og nalar. Petta veitir Ovirka vorn gegn stitkrampa i a.m.k. 21 dag
eftir samtimis gjof lyfjanna. Annan skammt boluefnisins (V2) etti ad gefa 4 vikum sidar. Pridju
boélusetningu med Equilis Prequenza Te @tti sidan ad framkvama a.m.k. fjérum vikum sidar. Samtimis
gjof Equilis Prequenza Te og Tetanus-Serum fra Intervet getur minnkad virkt 6nami gegn stifkrampa,
borid saman vid hesta sem eru bolusettir med Equilis Prequenza Te 4n samtimis gjafar stifkrampasermis.

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

Eftir gjof tvofalds skammts af boluefni saust engar aukaverkanir adrar en paer sem lyst er i kafla 4.6,
fyrir utan dalitio slen & bdlusetningardegi.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar

5.  ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR



Flokkun eftir verkun: 6naemislyf handa dyrum af hestazett, 6virkjud veirubdluefni og ovirkjud
bakteriuboluefni
ATCvet flokkur: QI0SALO1

Til 6rvunar virks énamis gegn hestainfliensu og stifkrampa hja hestum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fosfat buffer, vottur af thiomersal, vottur af formaldehyodi

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi vi0 nein 6nnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6luumbiudum: 2 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglos tr gleri af tegund I, med 1 ml (1 skammti), lokud med haldégenbutyl gimmitappa og innsiglud
med alhettu.

Afylltar sprautur r gleri af tegund I med 1 ml (1 skammti), med stimpli ur haloégenbutyl gimmii og
lokadar med halogenbutyl gimmitappa.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 10 hettuglésum ur gleri,sem hvert inniheldur 1 ml (1 skammt).

Pappaaskja med 1, 5 eda 10 afylltum sprautum med nalum, sem hver inniheldur 1 ml (1 skammt).
EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum onotudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/05/057/001-004



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 08 jali 2005
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27 jali 2010

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
{MM/AAAA}

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35 041 Marburg
byskaland

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Ind. E1 Montalvo [

C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spann

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

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, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og tlad til ad vekja virkt onami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

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

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



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA med 10 hettuglosum
PAPPAASKJA med 1, 5 eda 10 afylltum sprautum

1.  HEITI DYRALYFS

Equilis Prequenza Te stungulyf, dreifa fyrir hesta

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur

A/equine-2/ South Africa/4/03 50 AU
A/equine 2/Newmarket/2/93 50 AU
Tetanus toxoid 40 Lf.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. PAKKNINGASTARD

10 x 1 skammtur

1 skammtur i afylltri sprautu

5 x 1 skammtur i afylltum sprautum
10 x 1 skammtur i afylltum sprautum

5. DYRATEGUND(IR)

Hestar

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 voova

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: ntll dagar.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar }

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID 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 MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/05/057/001 (10 hettuglos)
EU/2/05/057/002 (10 afylltar sprautur)
EU/2/05/057/003 (1 afyllt sprauta)
EU/2/05/057/004 (5 afylltar sprautur)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MIDbI
1 ml hettuglas, 1 ml afyllt sprauta

1. HEITI DYRALYFS

Equilis Prequenza Te ”

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Tveir hestainfliensuveirustofnar og afeitrad stitkrampaeitur.

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 skammtur

4. IKOMULEID(IR)

1.m.

5.  BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi fyrir afurdanytingu: null dagar.

| 6.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

13



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Equilis Prequenza Te stungulyf, dreifa fyrir hesta

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Equilis Prequenza Te stungulyf, dreifa fyrir hesta

3. VIRK INNTHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni
Hestainflaensuveirustofnar:

A/equine-2/ South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU

Afeitrad stifkrampaeitur (Tetanus toxoid) 40 Lf

' ELISA métefnavakaeiningar (antigenic units)
2Kekkjunarjafngildi; samsvarar > 30 a.e./ml naggrisasermi i Ph.Eur. virkniprofi

Onzemisglaedar

Iscom-Matrix inniheldur:

Hreinsad saponin 375 mikrogromm
Kolesterol 125 mikrogréomm
Fosfatidylkolin 62,5 mikrogromm
Teer opallysandi dreifa.

4. ABENDING(AR)

Virk énazming gegn hestainfluensu hja hestum, 6 manada og eldri, til ad minnka klinisk einkenni og
utskilnad veiru eftir sykingu, og virk oneming gegn stifkrampa til ad minnka danartioni.

Influensa
Onaemi myndast eftir: 2 vikur eftir frumbolusetningu
Onami endist i: 5 manudi eftir frumbolusetningu
12 manudi eftir fyrstu endurbdlusetningu
Stifkrampi
Onami myndast eftir: 2 vikur eftir frumbdlusetningu
Onami endist {: 17 méanudi eftir frumbdlusetningu

24 manudi eftir fyrstu endurbolusetningu
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5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Hart eda mjukt bolgupykkildi (a0 hamarki 5 cm i pvermal) getur mjoég sjaldan komio fram a stungustad
og horfid innan tveggja daga. Verkur & stungustad getur komid fyrir i mjog sjaldgaefum tilvikum, sem
getur valdid timabundnum hreyfiérougleikum (stirdleika). Stadbundin vidbrogd sem eru steerri en 5 cm
og vara hugsanlega lengur en i 2 daga geta drsjaldan komid fyrir. Hiti, stundum asamt drunga og
lystarleysi, getur 6rsjaldan komid fyrir i 1 dag og i undantekningartilfellum i allt ad 3 daga.

Tidni 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 feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar ”

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

1 ml. Til notkunar i v6Ova.

Boélusetningardaetlun:

Frumbolusetning

Gefid einn skammt (1 ml) eingdngu i vodva samkvaemt eftirfarandi azetlun:
e Frumbolusetning: fyrsta inndeling frd 6 méanada aldri, onnur inndeeling 4 vikum sidar

Endurbolusetning

Infliensa

Radlagt er ad gefa stakan drvunarskammt eingdngu peim hestum sem hafa fengio frumbdlusetningu med
béluefnum sem innihalda somu tegundir hestainfliensuveira og eru i pessu boluefni. Frumbdlusetning
getur verid talin naudsynleg hja hestum sem ekki hafa verid frumbolusettir 4 videigandi hatt.

Fyrsta endurbolusetning (pridji skammtur) gegn hestainfliiensu er framkvemd 5 manudum eftir
frumbolusetningu. Pessi endurbolusetning veldur 6naemi gegn hestainfluensu sem endist i a.m.k.
12 manudi.

Onnur endurbélusetning er framkveemd 12 manudum eftir fyrstu endurbélusetningu.

Melt er me0 pvi ad gefa videigandi boluefni gegn hestainfliiensu, sem inniheldur stofnana
A/equine-2/South Africa/4/03 og A/equine-2/Newmarket-2/93, & 12 manada fresti, til a0 vidhalda péttni
motefna gegn influensu (sja fledirit hér ad nedan).
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Stifkrampi
Fyrsta endurbdlusetning er framkvaemd eigi sidar en 17 manudum eftir frumbolusetningu.

Eftir pad er meelt med ad ekki 1i0i meira en tvo ar milli endurbdlusetninga (sja flaedirit hér ad nedan).

Vi V2 5 V3 12 V4 12 Vs 12 A

0 1 6 18 30 42 months
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Te Te

Vid aukna sykingahzattu eda 6ndga broddmjolkurneyslu er hegt ad gefa vidbotar upphafsskammt vid
4 manada aldur og sidan fulla bolusetningu samkvaemt aztlun (frumbolusetning vid 6 manada aldur og
aftur 4 vikum sioar).

Samtimis virk og flutt oneeming (neydarbolusetning)

Haegt er ad nota boluefnid samhlida Tetanus-Serum (stifkrampasermi) fra Intervet til a0 medhondla
slasada hesta sem ekki hafa verid bolusettir gegn stifkrampa. I slikum tilfellum atti ad gefa fyrsta
skammt boluefnisins (V1) samtimis videigandi fyrirbyggjandi skammti af Tetanus-Serum fra Intervet, en
nota annan stungustad og adrar sprautur og nalar. Petta veitir ovirka vorn gegn stifkrampa i a.m.k. 21 dag
eftir samtimis gjof lyfjanna. Annan skammt boluefnisins (V2) etti ad gefa 4 vikum sidar. bridju
bolusetningu med Equilis Prequenza Te etti sidan ad framkvaema a.m.k. fjorum vikum sidar. Samtimis
gjof Equilis Prequenza Te og Tetanus-Serum fra Intervet getur minnkad virkt 6nzmi gegn stifkrampa,
borid saman vid hesta sem eru bolusettir med Equilis Prequenza Te an samtimis gjafar stifkrampasermis.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Latio boluefnid na stofuhita fyrir notkun.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i kali (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir EXP.
Fyringardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Ekki etti a0 bolusetja folold undir 6 manada aldri, einkum ef pau eru undan hryssum sem voru
endurbolusettar 4 sidustu tveimur manudum medgdngu, vegna hugsanlegra ahrifa motefna fra
modurinni.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
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Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma petta boluefni sama dag og

Tetanus Serum (stifkrampasermi) fra Intervet en ekki mé blanda lyfjunum saman (sja kafla 8:
Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir(ir) og adferd vid lyfjagjof).

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan Akvordun um notkun pessa boluetnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Eftir gjof tvofalds skammts af boluefni saust engar aukaverkanir adrar en paer sem lyst er i kafla 6,
Aukaverkanir, fyrir utan dalitio slen a bolusetningardegi.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf.

13. SERSTAKAR VARfH?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
<DD/MM/AAAA>

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

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pappaaskja med 10 hettuglosum ur gleri,sem hvert inniheldur 1 ml (1 skammt).
Pappaaskja med 1, 5 eda 10 afylltum sprautum med nalum, sem hver inniheldur 1 ml (1 skammt).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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