VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Innovax-ND-IBD stungulyfspykkni og leysir, dreifa fyrir haensni.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af bléndudu boluefni (0,2 ml til notkunar undir hid eda 0,05 ml til notkunar i egg)
inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Frumutengd lifandi radbrigda kalkuna herpesveira (stofn HVP360) sem tjair samrunaprotein
Newcastle sjukdomsveiru (Newcastle disease virus, ND) og VP2 prétein gumboroveikiveiru
(infectious bursal disease virus, IBD): 10** — 10*¢ PFU".
'PFU — skellumyndandi einingar (plaque forming units).
Hjalparefni:
Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM
Stungulyfspykkni og leysir, dreifa.
Frumupykkni: ljosrautt til rautt frumupykkni.
Leysir: teer, raud lausn.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir
Heensni og frjovgud haenuegg.
4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Til virkrar 6nmingar hja eins dags gdomlum henuungum eda 18-19 daga gomul frjovgud henuegg:
- til ad draga ar danartioni og kliniskum einkennum vegna Newcastle sjikdomsveiru (ND),
- til a0 koma 1 veg fyrir daudsfoll og draga ur kliniskum einkennum og sarum vegna
gumboroveikiveiru (IBD),
- til ad draga ar danartioni, kliniskum einkennum og sarum vegna hensnalomunarveiru (Marek‘s
disease, MD).
Onzmi myndast efti: ~ ND: 4 vikna aldur,
IBD: 3 vikna aldur,
MD: 9 dagar.
Onami endist {: ND: 60 vikur,
IBD: 60 vikur,
MD: allt ahattutimabilid.
4.3 Frabendingar

Engar.



4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Par sem um er ad rada lifandi boluefni skilst stofn boluefnisins ut fra bolusettum fuglum og getur
borist 1 kalktina. Rannsoknir & 6ryggi hafa synt a0 stofninn er druggur fyrir kalkina. I varidarskyni
verdur samt sem adur ad koma i veg fyrir beina eda dbeina snertingu milli bolusettra heensna og
kalkuna.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Meohondlun fljotandi kofnunarefnis skal fara fram 1 vel loftraestu rymi.

Innovax-ND-IBD er veirudreifa i glerlykjum sem geymdar eru i fljétandi kofnunarefni. Adur en
lykjurnar eru teknar ur hylkinu med fljétandi kéfnunarefninu skal klaedast hlifdarfatnadi sem
samanstendur af honskum, I6ngum ermum asamt andlitsgrimu eda hlifdargleraugum. Til ad fordast
alvarlega averka af voldum fljétandi kdfnunarefnisins eda lykjanna pegar paer eru fjarlaegdar ur
hylkinu skal snta 16fa hanskakleddrar handar, sem heldur a lykjunni, fra likama og andliti. Gaeta skal
varadar til ad fordast mengun handa, augna og fatnadar med innihaldi lykjanna. VARUD: bekkt er ad
lykjurnar geta sprungid vid utsetningu fyrir skyndilegum hitabreytingum. Ekki ma pida lykjurnar i
heitu vatni eda isk6ldu vatni. Pida a lykjurnar 1 hreinu 25-27°C heitu vatni.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid varp.
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad Innovax-ND-IBD ma blanda i sama
leysi og gefa undir hud dsamt Nobilis Rismavac. Synt hefur verid fram 4 ad vid pessa blondun kemur
onami fyrir MD fram eftir 5 daga.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad Nobilis ND Clone 30 eda Nobilis
ND C2 mé gefa dagsgdmlum haenuungum sem eru bolusettir annadhvort undir hid eda med gjof i egg
med Innovax-ND-IBD. Synt hefur verid fram a ad vid pessa tengdu notkun kemur énami fyrir ND
fram eftir 3 vikur (pegar notad med Nobilis ND Clone 30) og 2 vikur (pegar notad med Nobilis

ND C2).

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad Nobilis IB Ma5 og Nobilis IB 4-91
ma gefa dagsgdmlum hanuungum sem eru bolusettir annadhvort undir hud eda med gjof i egg.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvoérdun 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 hid og til notkunar i egg.

Boéluefnid undirbuid:

Nota skal hefdbundna smitgat vid allan undirbining og lyfjagjof.

Meohondlun fljotandi kofnunarefnis skal fara fram i vel loftraestu rymi.
1. Notid leysi fyrir frumutengd boluetni fyrir haensni vid blondun.




Til notkunar undir hid, blanda a boluefnid samkvaemt téflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi lykja af béluefni til notkunar undir hid
Poki med 400 ml af leysi 1 lykja med 2000 skommtum
Poki med 800 ml af leysi 2 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 800 ml af leysi 1 lykja med 4000 skommtum
Poki med 1200 ml af leysi 3 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 1600 ml af leysi 4 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 1600 ml af leysi 2 lykjur med 4000 skdmmtum

begar lyfinu er blandad saman vid Nobilis Rismavac skal pynna badi lyf i sama poka med leysi
og 4 sama hatt (400 ml af leysi fyrir hverja 2.000 skammta af badum lyfjum eda 800 ml af leysi
fyrir hverja 4.000 skammta af badum lyfjum).

Til notkunar 1 egg, blanda 4 boluefnid samkvemt tdflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi lykja af boluefni til notkunar i egg
Poki med 400 ml af leysi 4 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 400 ml af leysi 2 lykjur med 4000 skommtum
Poki med 800 ml af leysi 8 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 800 ml af leysi 4 lykjur med 4000 skommtum
Poki med 1200 ml af leysi 12 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 1200 ml af leysi 6 lykjur med 4000 skdmmtum
Poki med 1600 ml af leysi 16 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 1600 ml af leysi 8 lykjur med 4000 skdmmtum

Leysirinn verdur ad vera teer, raudur 4 lit, an botnfalls og vid stofuhita (15-25°C) pegar blondun
fer fram.

2. Adur en lykjurnar eru teknar ur fljotandi kéfnunarefninu skal vera buid ad skipuleggja
undirbuning boluefnisins og reikna nakvemlega fjolda lykja og magn leysis sem parf. Eftir a0
lykjurnar hafa verid fjarleegdar ur holknum eru engar upplysingar tilteekar um fjdlda skammta 1
lykjunum, svo adgat skal hofd til ad fordast ad lykjur med mismunandi skammtafjélda ruglist
saman og ad réttur leysir sé notadur.

3. Adur en lykjurnar eru teknar tr ilatinu med fljotandi kofnunarefninu skal verja hendur med
honskum, klaedast 16ngum ermum og nota andlitsgrimu eda hlifdargleraugu. Pegar lykja er
fjarleegd Gr holknum skal halda henni i 16fa hanskaklaeddrar handar sem visar fra likama og
andliti.

4. begar holkur med lykjum er fjarleegdur tr hylkinu 1 ilatinu med fljétandi kofnunarefninu a
einungis a0 taka lykjur sem a ad nota strax. Radlagt er a0 medhondla a0 hamarki 5 lykjur
(adeins Ur einum holki) 1 einu. Eftir ad lykjur hafa verio fjarleegdar skal samstundis setja paer
lykjur sem eftir eru aftur 1 hylkid i ilatinu med fljotandi kdfnunarefninu.

5. by08i0 innihald hverrar lykju hratt med pvi ad sokkva lykjunni i hreint vatn sem er 25-27°C heitt.

Hreyfid lykjuna varlega til ad dreifa innihaldinu. Til ad vernda frumurnar er mikilvaegt ad

innihaldi lykjunnar sé blandad ut i leysinn strax eftir ad pad hefur verio pitt.

burrkid lykjuna og brjotid hana sidan vid halsinn og haldid pvi nast samstundis afram i

samraemi vid skrefin hér 4 eftir.

Dragid innihald lykjunnar varlega upp i daudhreinsada sprautu, sem 4 er 18 gauge nal.

7. Stingid nalinni i gegnum tappann 4 pokanum med leysinum og batid pa innihaldi sprautunnar
hagt og varlega ut i leysinn. Hreyfid og snuid pokanum varlega til ad blanda bdluefnid. Dragid
1itid magn af leysi Gr pokanum upp i sprautuna og hreinsid lykjuna. Sprautid pvi sem eftir er ir
lykjunni varlega i pokann med leysinum. Fjarlaegid sprautuna og sn1id pokanum (6-8 sinnum)
til ad blanda boluefnid.

8. Boluefnid er nu tilbuid til notkunar.

Eftir ad innihaldi lykjunnar hefur verid baett ut i leysinn er tilbtid lyfid tert, raudlitad stungulyf,

dreifa.
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Skammtar
Til notkunar undir hid: Ein stok 0,2 ml inndeling fyrir hvern heenuunga.
Til notkunar 1 egg: Ein stok 0,05 ml inndeling fyrir hvert henuegg.

Lyfjagjof

Boluefnid er gefid undir hud a halsinum eda med inndalingu i egg. Medan a bolusetningu stendur skal
reglulega hreyfa pokann med boluefninu varlega til ad tryggja ad boluefnisdreifan haldist einsleit og
a0 réttur fjoldi veira sé gefinn (t.d. vid langa bolusetningarlotu).

Eftirlit med réttum geymsluadsteedum

Til ad haegt sé ad athuga hvort lyfid hafi verid geymt og flutt 4 réttan hatt eru lykjurnar 4 hvolfi i
ilatinu med fljotandi kofnunarefninu. Ef frosid innihald er i oddi lykjunnar gefur pad til kynna ad
innihaldid hafi pidnad og ad ekki megi nota pad.

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

Engin einkenni komu fram eftir gjof 10-falds skammts af boluefninu pegar pad var notad undir htd.
Til notkunar i egg var préfud 3-fold ofskommtun, sem var talin 6rugg. Engar upplysingar liggja fyrir
um Oryggi eda hugsanlegar aukaverkanir eftir 10-falda ofskémmtun til notkunar i egg.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onaemislyf fyrir fugla, lifandi veiruboluefni.
ATCvet flokkur: QI01AD.

Boluetnid er frumutengt lifandi radbrigda kalkuna herpesveira sem tjdir F protein Newcastle
sjukdémsveiru og VP2 prétein gumboroveikiveiru. Boluefnid vekur virkt métefni gegn Newcastle
sjukdémi, gumboroveiki og haeensnaldmun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Frumupykkni:

Nautgripasermi
Granmetisati
Dimetylsulfoxio

Leysir:

Stkrosi

Natriumklo6rio
Tvinatriumhydrogenfosfat tvihydrat
Fenoésulfonpalin (fenolraudur)
Kaliumtvivetnisfosfat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf nema Nobilis Rismavac og leysinn sem
fylgir til notkunar med pvi.



6.3 Geymslupol

Geymslupol frumupykknis i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol leysis (marglaga plastpokar) i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 2 klst..

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Frumupykkni:

Geymid og flytjid frosid i fljotandi kéfnunarefni (undir -140°C).

Leysir:

Geymid vid lagri hita en 30°C.

ilat:

Geymid i14tid med fljotandi kofnunarefni tryggilega i uppréttri stodu 1 hreinu, purru og vel loftraestu
herbergi sem er adskilid utungunar-/haensnarymi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Frumupykkni:
Ein lykja ur gleri af tegund I sem inniheldur 2 ml med 2.000 eda 4.000 skdmmtum. Lykjurnar

eru geymdar i holki og litadur flipi sem synir skammtinn er festur vid holkinn (2.000 skammtar:
laxableikur flipi og 4.000 skammtar: gulur flipi).

Leysir:
Einn 400 ml marglaga plastpoki.
Einn 800 ml marglaga plastpoki.
Einn 1200 ml marglaga plastpoki.
Einn 1600 ml marglaga plastpoki.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Farga skal énotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLAND

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/17/213/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22/08/2017.



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
(MM/AAAA

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda 1 viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.


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

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFRZEBPILEGRA 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

Intervet International B.V.
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt
HOLLAND

Intervet Inc.

29160 Intervet Lane
PO Box 318, Millsboro
Delaware 19966-0318
BANDARIKIN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

B.

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt akvaedum 71. greinar 1 tilskipun Evrépuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samreemi vio 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu
og/eda notkun dnamislyfja a 6llu yfirradasvaedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a)

b)

s¢ 1yfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aeetlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdéomum eda geri erfitt um vik a0 stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 60rum afurdum Gr dyrum sem hafa fengio Iyfid.

sjukddémurinn sem lyfid 4 a0 gera dyrin 6nem fyrir, sé ekki til stadar 4 vidkomandi svadi svo
nokkru nemi.

Krafist er lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila.

C.

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

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

Hjalparefnin (p.m.t. on@misglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfo innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvamt 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 IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

LYKJA

| 1. HEITI DYRALYFS

Innovax-ND-IBD

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

HVP360

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

2.000

4.000

(fjolda skammta i hverri lykju ma sja a litudum flipa sem er festur vid hvern holk sem geymir
lykjurnar)

| 4. IKOMULEID(IR)

s.C.
Til notkunar i egg

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

For animal treatment only.

MSD Animal Health Logo
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

POKI MED LEYSI

| 1. HEITI DYRALYFS

Leysir fyrir frumutengd heensnaboluefni

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. IKOMULEIP(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio legri hita en 30°C.

5.  LOTUNUMER

Lot

6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Innovax-ND-IBD stungulyfshykkni og leysir, dreifa fyrir haensni

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLAND

2. HEITI DYRALYFS

Innovax-ND-IBD stungulyfspykkni og leysir, dreifa fyrir heensni.

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Hver skammtur af blondudu boluefni (0,2 ml til notkunar undir hid eda 0,05 ml til notkunar 1 egg)
inniheldur:

Frumutengd lifandi radbrigda kalkuna herpesveira (stofn Hvp360) sem tjair samrunaprotein Newcastle
sjukdémsveiru (Newcastle disease virus, ND) og VP2 protein gumboroveikiveiru (infectious bursal
disease virus, IBD): 10*2 — 10*¢ PFU!

'PFU - skellumyndandi einingar (plaque forming units).

Stungulyfspykkni og leysir, dreifa.
Frumupykkni: ljésrautt til rautt frumupykkni.
Leysir: ter, raud lausn.

4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6n@mingar hja eins dags gdmlum henuungum eda 18-19 daga gomul frjovgud haenuegg:

- til ad draga ar danartioni og kliniskum einkennum vegna Newcastle sjikdomsveiru (ND),

- til a0 koma i veg fyrir daudsfoll og draga Ur kliniskum einkennum og sarum vegna
gumboroveikiveiru (IBD),

- til ad draga ar danartioni, kliniskum einkennum og sarum vegna hensnaldmunarveiru (Marek‘s
disease, MD).

Onami myndast eftir: ~ ND: 4 vikna aldur,

IBD: 3 vikna aldur,

MD: 9 dagar.
Onzmi endist {: ND: 60 vikur,

IBD: 60 vikur,

MD: allt dheettutimabilid.
5. FRABENDINGAR

Engar.
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6. AUKAVERKANIR

Engar pekktar.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Heensni og frjovgud haenuegg.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERP VID
LYFJAGJOF

Eftir pynningu skal gefa hverju hensni einn 0,2 ml skammt af boluefni med inndaelingu undir hud a

halsi eda einn 0,05 ml skammtur med inndelingu i egg.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Medan a bolusetningu stendur skal reglulega hreyfa pokann med boluefninu varlega til ad tryggja ad
boluefnisdreifan haldist einsleit og ad réttur fjoldi veira s¢ gefinn (t.d. vid langa bolusetningarlotu).

Boluefnid undirbuid:

Nota skal hefobundna smitgat vid allan undirbining og lyfjagjof. Medhondlun fljotandi kdfnunarefnis
skal fara fram i vel loftraestu rymi.

1. Notid leysi fyrir frumutengd boéluefni fyrir haensni vid blondun.

Til notkunar undir hid, blanda a boluefnid samkvemt toflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi lykja af béluefni til notkunar undir hud
Poki med 400 ml af leysi 1 Iykja med 2000 skdommtum
Poki med 800 ml af leysi 2 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 800 ml af leysi 1 Iykja med 4000 skdommtum
Poki med 1200 ml af leysi 3 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 1600 ml af leysi 4 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 1600 ml af leysi 2 lykjur med 4000 skommtum

begar lyfinu er blandad saman vid Nobilis Rismavac skal pynna badi lyf i sama poka med leysi
og a4 sama hatt (400 ml af leysi fyrir hverja 2.000 skammta af badum lyfjum eda 800 ml af leysi
fyrir hverja 4.000 skammta af badum lyfjum).

Til notkunar i egg, blanda a boluefnio samkveamt toflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi lykja af béluefni til notkunar i egg
Poki med 400 ml af leysi 4 lykjur med 2000 skommtum
Poki med 400 ml af leysi 2 lykjur med 4000 skommtum
Poki med 800 ml af leysi 8 lykjur med 2000 skdmmtum
Poki med 800 ml af leysi 4 lykjur med 4000 skommtum
Poki med 1200 ml af leysi 12 lykjur med 2000 skémmtum
Poki med 1200 ml af leysi 6 lykjur med 4000 skdmmtum
Poki med 1600 ml af leysi 16 lykjur med 2000 skémmtum
Poki med 1600 ml af leysi 8 lykjur med 4000 skdommtum
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Leysirinn verdur ad vera taer, raudur a lit, an botnfalls og vid stofuhita (15-25°C) pegar blondun fer

fram.

2. Adur en lykjurnar eru teknar tr fljétandi kofnunarefninu skal vera buid ad skipuleggja
undirbuning boluefnisins og reikna nakvemlega fjolda lykja og magn leysis sem parf. Eftir ad
lykjurnar hafa verio fjarlaegdar ur hélknum eru engar upplysingar tiltaekar um fjolda skammta i
lykjunum, svo adgat skal hofd til ad fordast ad lykjur med mismunandi skammtafjélda ruglist
saman og ad réttur leysir sé notadur.

3. Adur en lykjurnar eru teknar Ur ilatinu med fljotandi kéfnunarefninu skal verja hendur med
honskum, klaedast 16ngum ermum og nota andlitsgrimu eda hlifdargleraugu. bPegar lykja er
fjarleegd Gr holknum skal halda henni 1 16fa hanskakleeddrar handar sem visar fra likama og
andliti.

4. begar holkur med lykjum er fjarleegdur tr hylkinu i ilatinu med fljétandi kéfnunarefninu &
einungis ad taka lykjur sem 4 ad nota strax. Radlagt er ad medhdndla ad hamarki 5 lykjur
(adeins r einum holki) 1 einu. Eftir ad lykjur hafa verid fjarleegdar skal samstundis setja paer
lykjur sem eftir eru aftur i hylkid i ilatinu med fljotandi kdfnunarefninu.

5. by06i0 innihald hverrar lykju hratt med pvi ad sokkva lykjunni i hreint vatn sem er 25-27°C heitt.
Hreyfid lykjuna varlega til ad dreifa innihaldinu. Til ad vernda frumurnar er mikilvaegt ad
innihaldi lykjunnar sé blandad ut i leysinn strax eftir ad pad hefur verid itt.
burrkid lykjuna og brjotid hana sidan vid halsinn og haldid pvi naest samstundis afram i
samreemi vid skrefin hér a eftir.

6. Dragid innihald lykjunnar varlega upp i daudhreinsada sprautu, sem 4 er 18 gauge nal.

7. Stingid nalinni i gegnum tappann a pokanum me0 leysinum og baetid pa innihaldi sprautunnar
haegt og varlega ut i leysinn. Hreyfid og snuid pokanum varlega til ad blanda boluefnid. Dragid
litid magn af leysi ur pokanum upp i sprautuna og hreinsid lykjuna. Sprautid pvi sem eftir er ar
lykjunni varlega i pokann med leysinum. Fjarlaegid sprautuna og snuid pokanum (6-8 sinnum)
til ad blanda boluefnid.

8. Boluefnid er nu tilbtid til notkunar.

Eftir ad innihaldi lykjunnar hefur verio baett ut i leysinn er tilbtid lyfid tert, raudlitad stungulyf,

dreifa.

Eftirlit med réttum geymsluadstaedum

Til ad haegt sé ad athuga hvort lyfid hafi verid geymt og flutt a réttan hatt eru lykjurnar 4 hvolfi i
ilatinu med fljotandi kofnunarefninu. Ef frosid innihald er i oddi lykjunnar gefur pad til kynna ad
innihaldid hafi pidnad og ad ekki megi nota pad.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Frumupykkni: Geymi0 og flytjid frosio i fljotandi kofnunarefni (undir -140°C).

Leysir: Geymid vid leegri hita en 30°C.

I1at: Geymid il4tid med fljotandi kdfnunarefni tryggilega 1 uppréttri stédu i hreinu, purru og vel

loftraestu herbergi sem er adskilid Gtungunar-/hansnarymi.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leiobeiningum: 2 klst.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
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Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

bar sem um er a0 reda lifandi boluefni skilst stofn boluetnisins 1t fra bélusettum fuglum og getur
borist { kalkina. Rannséknir 4 6ryggi hafa synt ad stofninn er druggur fyrir kalktna. I varadarskyni
verdur samt sem adur ad koma i veg fyrir beina eda obeina snertingu milli bolusettra haensna og
kalktina.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Meohondlun fljotandi kofnunarefnis skal fara fram i vel loftraestu rymi.

Innovax-ND-IBD er veirudreifa i glerlykjum sem geymdar eru i fljétandi kofnunarefni. Adur en
lykjurnar eru teknar ur hylkinu med fljotandi kfnunarefninu skal klaedast hlifdarfatnadi sem
samanstendur af honskum, 16ngum ermum asamt andlitsgrimu eda hlifdargleraugum. Til ad fordast
alvarlega averka af voldum fljétandi kdfnunarefnisins eda lykjanna pegar paer eru fjarlaegdar ur
hylkinu skal snta 16fa hanskakleddrar handar, sem heldur a lykjunni, fra likama og andliti. Gaeta skal
vartdar til ad fordast mengun handa, augna og fatnadar med innihaldi lykjunnar. VARUBD: bekkt er ad
lykjurnar geta sprungid vid utsetningu fyrir skyndilegum hitabreytingum. Ekki ma pida lykjurnar i
heitu vatni eda isk6ldu vatni. Pida 4 lykjurnar 1 hreinu 25-27 C heitu vatni.

Varp:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid varp.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad Innovax-ND-IBD ma blanda i sama

leysi og gefa undir htd asamt Nobilis Rismavac. Synt hefur verid fram 4 ad vid pessa blondun kemur
onami fyrir MD fram eftir 5 daga.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad Nobilis ND Clone 30 eda Nobilis
ND C2 ma gefa dagsgdmlum henuungum sem eru bolusettir annadhvort undir hud eda med gjof i egg
med Innovax-ND-IBD. Synt hefur verid fram 4 ad vid pessa tengdu notkun kemur 6nemi fyrir ND
fram eftir 3 vikur (pegar notad med Nobilis ND Clone 30) og 2 vikur (pegar notad med Nobilis

ND C2).

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad Nobilis IB Ma5 og Nobilis IB 4-91
ma gefa dagsgdmlum hanuungum sem eru bolusettir annadhvort undir hud eda med gjof i egg

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. Akvérdun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Engin einkenni komu fram eftir gj6f 10-falds skammts af boluefninu pegar pad var notad undir hao.
Til notkunar 1 egg var proéfud 3-fold ofskommtun, sem var talin 6rugg. Engar upplysingar liggja fyrir
um Oryggi eda hugsanlegar aukaverkanir eftir 10-falda ofskommtun til notkunar i egg.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf nema Nobilis Rismavac og leysinn sem
fylgir til notkunar med pvi.

13. S’ERSTAKAR VARI'J],-)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er
a0 vernda umhverfid.
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14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
DD/MM/AAAA

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

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Boluefnid er frumutengt lifandi radbrigda kalkuna herpesveira sem tjair F protein Newcastle
sjukdémsveiru og VP2 prétein gumboroveikiveiru. Boluefnid vekur virkt motefni gegn Newcastle
sjukdémi, gumboroveiki og heensnalémun hja heensnum.

Pakkningasteerdir:
1 lykja sem inniheldur 2.000 eda 4.000 skammta. Lykjurnar eru geymdar i holki og litadur flipi sem

synir skammtinn er festur vid holkinn (2.000 skammtar: laxableikur flipi og 4.000 skammtar: gulur
flipi).

Poki med 400 ml af leysi, poki med 800 ml af leysi, poki med 1200 ml af leysi eda poki med 1600 ml
af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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