VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Innovax-ND-ILT stungulyfspykkni og leysir, dreifa handa haansnum.

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af blondudu boluefni (0,2 ml til notkunar undir h(id eda 0,05 ml til notkunar i egg)
inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frumutengd lifandi radbrigda kalkina herpesveira (stofn HVT/NDV/ILT) sem tjair samrunaprotein
veiru Newcastle sjukdoms og glykdprétein gD og gl af smitandi barkakylis- og barkabolguveiru
(laryngotracheitis virus): 10*% — 10** PFU",

“PFU — skellumyndandi einingar (plaque forming units).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfspykkni og leysir, dreifa.
Frumupykkni: raudleitt (off-red) til rautt frumupykkni.
Leysir: teer, raud lausn.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir
Hensni og frjdvgud hanuegg.
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Til virkrar neemingar hja sélarhringsgémlum kjuklingum eda 18-19 daga gémlum frjévgudum
haenueggjum:
- til ad draga ur danartidni og kliniskum einkennum af véldum veiru Newcastle sjakdoms (ND),
- til ad draga Ur danartioni, kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af véldum smitandi
barkakylis- og barkabolgu fuglaveiru (ILT) og hensnaldmunarveiru (Marek‘s disease, MD).
Onaemi myndast eftir: ND: 5 vikna aldur,
ILT: 4 vikna aldur,
MD: 9 daga.
Onami endist i: ND: 62 vikur,
ILT: 62 vikur,
MD: allt dhaettutimabilid.
4.3  Frabendingar
Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.



4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

par sem boluefnid er lifandi skilst béluefnisstofninn Gt fra bélusettum fuglum og getur borist til
kalkuna. Oryggisrannsoknir hafa synt ad stofninn er 6ruggur fyrir kalkina. b6 skal fylgja
varUdarradstofunum til ad fordast beina eda 6beina snertingu & milli bélusettra heensna og kalkina.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Medohdéndlun fljétandi kéfnunarefnis skal fara fram & vel loftraestu svaedi.

Innovax-ND-ILT er veirudreifa i glerlykjum sem geymdar eru i fljotandi kofnunarefni. Adur en
lykjurnar eru teknar ur hylkinu med fljétandi kdfnunarefninu skal klaedast hlifdarbunadi sem
samanstendur af honskum, sidum ermum og andlitsgrimu eda hlifdargleraugum.

Ef 6happ verdur skal halda 16fa hanskakleeddrar handar fra likama og andliti til ad koma i veg fyrir
alvarleg sar, annadhvort af voldum fljétandi kofnunarefnis eda lykjunnar pegar lykja er tekin ar
hylkinu.

Geeta skal varidar til ad koma i veg fyrir ad menga hendur, augu og kleednad med innihaldi lykjunnar.
VARUBD: bekkt er ad lykjur hafa sprungid vid skyndilegar hitabreytingar. Ekki skal lata pidna i heitu
eda iskoldu vatni. Af pessum sokum skal lata lykjurnar pidna i hreinu vatni vid 25-27°C.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid varp.
4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna ad blanda méa pessu béluefni i sama leysi og
gefa undir hid samtimis Nobilis Rismavac. Vid pessa blondudu notkun hefur verid synt fram & ad
onami fyrir haensnaldomun myndast eftir 5 daga.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna ad Nobilis ND Clone 30 eda Nobilis ND C2
ma gefa sélarhringsgémlum kjuklingum sem bdlusettir eru med pessu boluefni annadhvort med
lyfjagjof undir h(d eda til notkunar i egg. Vid pessa tengdu notkun hefur verid synt fram & ad 6naemi
fyrir ND myndast eftir 2 vikur.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna ad Nobilis IB Ma5 eda Nobilis 1B 4-91 méa
gefa sélarhringsgdmlum kjuklingum sem boélusettir eru med pessu béluefni annadhvort med lyfjagjof
undir hid eda til notkunar i egg.

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

4,9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir hid eda i egg.

Bdluefnid utbuid:

Vidhafa skal venjulega smitgat vid allan undirbining og lyfjagjof. Medhondlun fljétandi
kdfnunarefnis skal fara fram & vel loftraestu sveedi.




1. Notid leysi fyrir frumutengd boluefni handa haeensnum til bléndunar. Blandid b6luefnid
samkveemt toflunum hér fyrir nedan:

Fyrir notkun undir hud skal blanda béluefnid samkvaemt téflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi bdluefnislykja fyrir notkun undir hid
Poki med 400 ml af leysi 1 lykja sem inniheldur 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 1 lykja sem inniheldur 4.000 skammta

Til notkunar i egg skal blanda bdluefnid samkvaemt téflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi boluefnislykja fyrir in ovo notkun
Poki med 400 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 400 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 8 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 4.000 skammta

Leysirinn skal vera teer, raudur a lit, an botnfalls og vio stofuhita (15-25°C) pegar bléndun fer
fram.

2. Blondun boluefnisins skal skipuleggja &dur en lykjurnar eru teknar ar fljotandi kéfnunarefninu
og reikna skal fyrst ndkveemlega ut fjolda boluefnislykja og magn leysis sem parf. Engar
upplysingar eru um fjolda skammta & lykjunum eftir ad peer hafa verid teknar ar lykjuhenginu,
svo sérstok adgat skal vidhofd til ad fordast ad rugla saman lykjum med mismunandi fjolda
skammta og tryggja ad réttur leysir sé notadur.

3. Adur en lykjurnar eru teknar ar ilatinu med fljotandi kéfnunarefninu skal verja hendur med
hénskum, klaedast sidum ermum og nota andlitsgrimu eda 6ryggisgleraugu. begar lykja er tekin
ar lykjuhengi skal halda henni i 16fa hanskaklaeddrar handar fra likamanum og andlitinu.

4, Pegar lykjuhengi med lykjum er dregid upp ur hylkinu i ilatinu med fljétandi kéfnunarefninu,
skal adeins taka lykju/lykjur sem nota & strax. Radlagt er ad medhdndla ad hamarki 5 lykjur i
einu (Ur einu lykjuhengi eingdngu). Eftir ad lykjan/lykjurnar hafa verid fjarleegdar skal setja peer
lykjur sem eftir eru strax aftur i hylkid i ilatinu med fljétandi kofnunarefninu.

5. pydid innihald lykjunnar/lykjanna hratt med pvi ad setja peer i hreint vatn vid 25-27°C. Hreyfid
lykjuna/lykjurnar varlega til ad dreifa innihaldinu. Eftir ad innihald lykju hefur pidnad er
mikilveegt ad blanda pvi strax vid leysinn til ad vernda frumurnar.
purrkid lykjuna og brjotid sidan vid hals lykjunnar og haldié strax afram eins og lyst er hér fyrir
nedan.

6. Dragid innihald lykjunnar varlega upp i s&fda sprautu med afastri nal af steedinni 18 gauge.

7. Stingid nélinni i gegnum tappann & pokanum med leysinum og betid innihaldi sprautunnar haegt
og varlega vid leysinn. Hreyfid og snuid pokanum varlega til ad blanda bdluefnid. Dragid hluta
af leysinum upp i sprautuna til ad skola lykjuna. Fjarleegid skolvokvann ur lykjunni og sprautid
honum varlega i pokann med leysinum. Fjarlaegid sprautuna og hvolfid pokanum (6-8 sinnum)
til ad blanda béluefnid.

8. Bdluefnid er nu tilbuid til notkunar.

Eftir ad hafa beett innihaldi lykjunnar vid leysinn er lyfid sem tilbuid er til notkunar teert,
raudlitad stungulyf, dreifa.

Skammtar:
Undir had: Ein stok inndeeling med 0,2 ml fyrir hvern kjukling.
Til notkunar i egg: Ein stok inndzling med 0,05 ml fyrir hvert egg.

Lyfjagjof:

Bdluefnid er gefid med inndzelingu undir hid & halsi eda med inndzlingu i egg. Hreyfa skal pokann
varlega og oft medan & bolusetningu stendur til ad tryggja ad bdluefnisdreifan haldist einsleit og ad
réttur veirutitri bdluefnisins sé gefinn (t.d. pegar bdlusetning stendur yfir lengi).



Eftirlit med réttum geymsluadstedum:

Til ad geta haft eftirlit med réttum geymsluadsteedum og flutningi eru lykjurnar settar & hvolf i ilatio
med fljotandi kdfnunarefninu. Ef frosid innihald er til stadar i mjorri endanum & lykjunni gefur pad til
kynna ad innihaldid hafi pidnad og pa ma ekki nota pad.

4,10 Ofskdommtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef porf krefur
Engin einkenni komu fram eftir gjof & 10-foldum skammti béluefnis.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAMISFREDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa fuglum, lifandi veirub6luefni handa alifuglum.
ATCuvet flokkur: QI01AD17.

Béluefnid er frumutengt lifandi radbrigda kalkuna herpesveira (HVT) sem tjair F protein veiru
Newcastle sjukdoms og glykdprétein gD og gl af smitandi barkakylis- og barkabélguveiru. Béluefnid
vekur virkt énzemi gegn Newcastle sjukdomi, smitandi barkakylis- og barkabdlgu og haensnalémun i
Kjaklingum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Frumubykkni:

Nautgripasermi
Graenmetisaeti
Dimetylsulfoxio

Leysir:

Sakrosi

Kasein, melt med ensimum Ur brisi
Fenolsulfonphtalein (Fendlrautt)
Kaliumdihydrégenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar med pvi eda
Nobilis Rismavac.

6.3  Geymslupol
Geymslupol frumupykknisins i séluumbudum: 3 ér.
Geymslupol leysis i s6luumbidum: 2 ar.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Frumupykkni:
Geymid og flytjio i frysti i fljétandi kéfnunarefni (leegra en -140°C).



Leysir:
Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid ilatio med fljotandi kéfnunarefni & tryggan hatt uppa endann i hreinu, purru og vel loftraestu
herbergi adskilid fra Gtungunar-/kjaklingaherbergi i fuglaeldisstédinni.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Frumupykkni:
- 2 ml glerlykja af gerd | sem inniheldur 2.000 eda 4.000 skammta. Lykjum er komid fyrir &

Iykjuhengi med afastri litadri klemmu sem synir skammtinn (2.000 skammtar: laxableik
klemma og 4.000 skammtar: gul klemma).

Leysir:

- 400 ml lagskiptur poki ar plasti.

- 800 ml lagskiptur poki ur plasti.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/20/256/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16/09/2020.
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
{MM/AAAA}

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Sé sem eetlar 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 fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé éheimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
sveedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.


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

VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEBILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra 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 dbyrgir fyrir lokasampykkt

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

B.

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

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

a)

b)

C.

sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aeetlunar er vardar greiningu,
atrymingu eda barattu gegn dyrasjukdémum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matvaelum eda 6drum afurdum Gr dyrum sem hafa fengid lyfid.

sjukdoémurinn sem lyfid a ad gera dyrin 6naem fyrir, sé ekki til stadar a viokomandi sveedi svo
nokkru nemi.

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

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

Hjéalparefnin (p.m.t. oneemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveaemt 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.

Krafist er lokasampykktar fyrir petta lyf fr4 opinberum eftirlitsadila.



VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A.  ALETRANIR
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

LYKJA 2.000/4.000 skammtar

1. HEITI DYRALYFS

Innovax-ND-ILT

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

HVT/NDV/ILT

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

2.000
4.000
(fjoldi skammta i lykju er syndur med litadri klemmu sem er fest vid hvert lykjuhengi med lykjum)

| 4. IKOMULEID(IR)

s.C.
Til notkunar i egg

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

For animal treatment only.

MSD Animal Health 16g6
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

POKI MED LEYSI 400/800 ml

[1. HEITIDYRALYFS

Leysir fyrir frumutengt alifuglabdluefni

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FIJOLDI SKAMMTA

400 ml
800 ml

‘ 3. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Geymid vid legri hita en 25°C.

5. LOTUNUMER

Lot

6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

7. VARNAPARORPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEPILL
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FYLGISEDILL:
Innovax-ND-ILT stungulyfspykkni og leysir, dreifa handa haensnum.

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykki:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Innovax-ND-ILT stungulyfspykkni og leysir, dreifa handa haeensnum

g VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver skammtur af blondudu boluefni (0,2 ml til notkunar undir h(id eda 0,05 ml til notkunar i egg)
inniheldur:

Frumutengd lifandi radbrigda kalkuna herpesveira (stofn HVT/NDV/ILT) sem tjair samrunaprotein
veiru Newcastle sjukdoms og glykdproétein gD og gl af smitandi barkakylis- og barkabolguveiru
(laryngotracheitis virus): 10%® — 10** PFU".,

“PFU — skellumyndandi einingar (plaque forming units).
Stungulyfspykkni og leysir, dreifa.
Frumupykkni: raudleitt (off-red) til rautt frumupykkni.
Leysir: teer, raud lausn.
4, ABENDING(AR)
Til virkrar nemingar hja sélarhringsgémlum kjuklingum eda 18-19 daga gdmlum frjovgudum
hanueggjum:
- til ad draga Ur danartioni og kliniskum einkennum af véldum veiru Newcastle sjukdoms (ND),
- til ad draga ur danartioni, kliniskum einkennum og vefjaskemmdum af véldum smitandi
barkakylis- og barkabolgu fuglaveiru (ILT) og hensnalémunarveiru (Marek‘s disease, MD).
Onami myndast eftir:  ND: 5 vikna aldur,
ILT: 4 vikna aldur,
MD: 9 daga.
Onami endist i ND: 62 vikur,
ILT: 62 vikur,
MD: allt dhaettutimabilid.
5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR
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Engar pekktar.

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

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

7. DYRATEGUND(IR)

Hensni og frjdvgud hanuegg.

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

Eftir pynningu skal gefa einn 0,2 ml skammt béluefnis fyrir hvern kjukling med inndeelingu undir hid

a hélsi eda einn 0,05 ml skammt med inndzlingu i hvert egg.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hreyfa skal pokann varlega og oft medan & bolusetningu stendur til ad tryggja ad boluefnisdreifan
haldist einsleit og ad réttur veirutitri béluefnisins sé gefinn (t.d. pegar bélusetning stendur yfir lengi).

Bdluefnid uthuid:
Vidhafa skal venjulega smitgat vid allan undirbining og lyfjagjoéf. Medhondlun fljétandi
kéfnunarefnis skal fara fram a vel loftraestu sveedi.

1. Notid leysi fyrir frumutengd boluefni handa heensnum til bléndunar. Blandid béluefnid
samkveaemt toflunum hér fyrir nedan:

Fyrir notkun undir hid skal blanda béluefnid samkvaemt toflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi béluefnislykja fyrir notkun undir hud
Poki med 400 ml af leysi 1 lykja sem inniheldur 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 1 lykja sem inniheldur 4.000 skammta

Til notkunar i egg skal blanda b6luefnio samkvaemt téflunni hér fyrir nedan:

Poki med leysi Fjoldi bdluefnislykja fyrir in ovo notkun
Poki med 400 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 400 ml af leysi 2 lykjur sem innihalda 4.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 8 lykjur sem innihalda 2.000 skammta
Poki med 800 ml af leysi 4 lykjur sem innihalda 4.000 skammta

Leysirinn skal vera teer, raudur a lit, an botnfalls og vid stofuhita (15-25 °C) pegarbléndun fer
fram.

2. Blondun boluefnisins skal skipuleggja adur en lykjurnar eru teknar r fljétandi kéfnunarefninu
og reikna skal fyrst nakvaemlega Gt fjélda boluefnislykja og magn leysis sem parf. Engar
upplysingar eru um fjélda skammta & lykjunum eftir ad peer hafa verid teknar ur lykjuhengi, svo
sérstok adgat skal viohofd til ad fordast ad rugla saman lykjum med mismunandi fjélda
skammta og tryggja ad réttur leysir sé notadur.

3. Adur en lykjurnar eru teknar ar ilatinu med fljotandi kéfnunarefninu skal verja hendur med
honskum, klaedast sidum ermum og nota andlitsgrimu eda Gryggisgleraugu. begar lykja er tekin
ur lykjuhengi skal halda henni i 16fa hanskaklaeddrar handar fra likamanum og andlitinu.

4, pegar lykjuhengi med lykjum er dregid upp ur hylkinu i ilatinu med fljétandi kéfnunarefninu,
skal adeins taka lykju/lykjur sem nota & strax. Radlagt er ad medhdndla ad hdmarki 5 lykjur i
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einu (Ur einu lykjuhengi eingdngu). Eftir ad lykjan/lykjurnar hafa verid fjarleegdar skal setja peer
Iykjur sem eftir eru strax aftur i hylkid i ilatinu med fljétandi kéfnunarefninu.

5. pydid innihald lykjunnar/lykjanna hratt med pvi ad setja peer i hreint vatn vid 25-27°C. Hreyfid
lykjuna/lykjurnar varlega til ad dreifa innihaldinu. Eftir ad innihald lykju hefur pidnad er
mikilvaegt ad blanda pvi strax vid leysinn til ad vernda frumurnar.
purrkid lykjuna og brjotid sidan vid hals lykjunnar og haldid strax &fram eins og lyst er hér fyrir
nedan.

6. Dragid innihald lykjunnar varlega upp i seefda sprautu med afastri nal af steedinni 18 gauge.

7. Stingid nalinni i geghum tappann & pokanum med leysinum og batid innihaldi sprautunnar haegt
og varlega vid leysinn. Hreyfid og snid pokanum varlega til ad blanda boluefnid. Dragid hluta
af leysinum upp i sprautuna til ad skola lykjuna. Fjarlaegid skolvokvann ur lykjunni og sprautid
honum varlega i pokann med leysinum. Fjarlaegiod sprautuna og hvolfio pokanum (6-8 sinnum)
til ad blanda béluefnid.

8. Bdluefnid er nu tilbuid til notkunar.

Eftir a0 hafa beett innihaldi lykjunnar vio leysinn er lyfid sem tilbuio er til notkunar teert,
raudlitad stungulyf, dreifa.

Eftirlit med réttum geymsluadstedum:

Til ad geta haft eftirlit med réttum geymsluadsteedum og flutningi eru lykjurnar settar & hvolf i ilatio
med fljotandi kdfnunarefninu. Ef frosid innihald er til stadar i mjorri endanum & lykjunni gefur pad til
kynna ad innihaldid hafi pidnad og pa ma ekki nota pad.

10. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Frumupykkni: Geymid og flytjid i frysti i fljotandi k6fnunarefni (laegra en -140°C).

Leysir: Geymid vid leegri hita en 25°C.

[14t: Geymid ilatid med fljotandi kdfnunarefni & tryggan hatt uppa endann i hreinu, purru og vel
loftraestu herbergi adskilio fra dtungunar-/kjuklingaherbergi i fuglaeldisstédinni.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

par sem boluefnid er lifandi skilst boluefnisstofninn Gt fra bolusettum fuglum og getur borist til
kalkuna. Oryggisrannsoknir hafa synt ad stofninn er éruggur fyrir kalkina. p6 skal fylgja
vartoarradstofunum til ad fordast beina eda dbeina snertingu & milli bélusettra haensna og kalkuna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Medhodndlun fljétandi kofnunarefnis skal fara fram & vel loftraestu svaedi.

Innovax-ND-ILT er veirudreifa i glerlykjum sem geymdar eru i flj6tandi kéfnunarefni. Adur en
lykjurnar eru teknar ar hylkinu med fljotandi kéfnunarefninu skal kleedast hlifdarbdnadi sem
samanstendur af honskum, sidum ermum og andlitsgrimu eda hlifdargleraugum.
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Ef 6happ verdur skal halda I6fa hanskaklaeddrar handar fra likama og andliti til ad koma i veg fyrir
alvarleg sar, annadhvort af véldum fljétandi kéfnunarefnis eda lykjunnar pegar lykja er tekin ar
hylkinu.

Geeta skal vartdar til ad koma i veg fyrir ad menga hendur, augu og klaednad med innihaldi lykjunnar.
VARUD: bekkt er ad lykjur hafa sprungid vio skyndilegar hitabreytingar. Ekki skal lata piona i heitu
eda iskoldu vatni. Af pessum sokum skal lata lykjurnar pidna i hreinu vatni vid 25-27°C.

Varp:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid varp.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna ad blanda méa pessu béluefni i sama leysi og
gefa undir hid samtimis Nobilis Rismavac. Vid pessa blondudu notkun hefur verid synt fram & ad
onami fyrir heensnaldomun myndast eftir 5 daga.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna ad Nobilis ND Clone 30 eda Nobilis ND C2
ma gefa solarhringsgdmlum kjuklingum sem bolusettir eru med pessu boluefni annadhvort med
lyfjagjof undir hud eda til notkunar i egg. Vid pessa tengdu notkun hefur verid synt fram & ad 6naemi
fyrir ND myndast eftir 2 vikur.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna ad Nobilis 1B Ma5 eda Nobilis 1B 4-91 ma
gefa sélarhringsgémlum kjuklingum sem bélusettir eru med pessu béluefni annadhvort med lyfjagjof
undir hud eda til notkunar i egg.

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa béluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvoérdun um notkun pessa béluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Engin einkenni komu fram eftir gjof & 10-féldum skammti bdluefnis.

Osamrymanleiki:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar med pvi eda
Nobilis Rismavac.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Leitid rdda hjé dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

{DD/MM/AAAA}

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

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Boluefnid er frumutengt lifandi radbrigda kalkuna herpesveira (HVT) sem tjair F protein veiru
Newcastle sjukdoms og glykoprétein gD og gl af smitandi barkakylis- og barkabélguveiru. Béluefnid
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vekur virkt nemi gegn Newcastle sjukdomi, smitandi barkakylis- og barkabdlgu og hansnaldémunar i
Kjaklingum.

Pakkningasteerdir:
Ein lykja inniheldur 2.000 eda 4.000 skammta. Lykjum er komid fyrir & lykjuhengi med afastri litadri
klemmu sem synir skammtinn (2.000 skammtar: laxableik klemma og 4.000 skammtar: gul klemma).

Poki med 400 ml af leysi eda poki med 800 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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