VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Nobilis IB Primo QX, frostpurrkad lyf og leysir, dreifa i augu og nasir handa heensnum
Nobilis IB Primo QX, frostpurrkad lyf, dreifa i augu og nasir handa haensnum

2. INNIHALDSLYSING

Hver fullbtiinn skammtur af béluetni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi veiklud smitandi fuglaberkjubolguveira (infectious bronchitis virus, IBV) stofn D388:
10*° - 10> EIDso'

''50% fostursykingarskammtur

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad lyf og leysir, dreifa i augu og nasir
Frostpurrkad lyf, dreifa i augu og nasir.

Frostpurrkad lyf: Drapplitad, nokkurn veginn ktlulaga.
Leysir (Solvent Oculo/Nasal): Blalitud lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hensni.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk 6nemisadgerd 4 hensnum til ad draga Gr dndunarfaeraeinkennum smitandi fuglaberkjubolgu af
voldum QX-likra afbrigda smitandi berkjubolgu (IBV).

Onzmi myndast eftir: 3 vikur.
Onami endist i: 8 vikur.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Veiran ur boluefninu getur dreifst frd bolusettum fuglum til dbdlusettra i ldgmark 20 daga eftir
boélusetningu og pvi skal gera videigandi radstafanir til ad halda boélusettum og dbdlusettum fuglum

adskildum. Gripa skal til vartidarradstafana svo koma megi i veg fyrir ad smit berist til villtra dyra.
Naudsynlegt er ad hreinsa og sétthreinsa athafnasvadid eftir hverja umferd bélusetningar.



Boluefnio skal eingdngu nota eftir ad stadfest hefur verid ad QX-lika afbrigdid af IBV-stofni sé
faraldsfreedilega videigandi. Mikilveegt er ad fordast ad innleida IB D388 bolusetningarveiru a svaedi
par sem villti stofninn er ekki fyrir hendi. IB D388 boluefnid skal eingdngu nota i Gitungunarstod a
haensni fra eins dags aldri eda eldri ef naegar radstafanir eru fyrir hendi til ad fordast utbreidslu
bolusetningarveiru til fuglahdpa sem ekki hafa verio utsettir fyrir IB QX.

Synt hefur verid fram 4 ad boluefnio veitir vorn gegn QX-likum afbrigdum. Vorn gegn 6drum IB-
stofnum 1 umferd hefur ekki verid rannsokud.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Bolusetja skal 61l hensni &4 athafhasvaedinu samtimis.

Bolusett hensni geta skilid Gt boluefnisstofninn 1 allt ad 20 daga eftir bolusetningu. Fordast skal
snertingu onamisbaldra og 6bolusettra haeensna vid bolusett heensni medan a pessum tima stendur.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Vid grofa tdun skal nota hlifdarbunad med 6ndunargrimu og augnhlifum sem bornar eru medan
dyralyfio er handleikid. Pvo og sétthreinsa skal hendur og bunad eftir bolusetningu til ad koma i veg
fyrir utbreidslu veirunnar.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Veag viobrogo i ondunarfeerum (p.m.t. nefrennsli) i a.m.k. 10 daga geta komid o6rsjaldan fyrir eftir
bolusetningu.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f4 medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Synt hefur verid fram 4 6ryggi Nobilis IB Primo QX pegar pad er gefid vid varp. Ekki hefur verid synt
fram & verkun Nobilis IB Primo QX pegar pad er gefid vid varp.
Akvordun um notkun pessa boluetnis vid varp skal tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.8 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun boluefnisins sem syna fram 4 ad heegt er ad blanda pvi
vid og gefa dsamt Nobilis IB Ma5 til udunar eda til notkunar 1 augu og nef. Samhlida notkun
boluefnanna eykur haettuna 4 endurrédun veira og hugsanlegum nyjum afbrigdum. b6 eru likurnar 4 ad
slikt gerist taldar mjog litlar. Fyrir blondu af boluefnunum myndast 6naemi eftir 3 vikur og ending
onzmis er 8 vikur hvad vardar vorn gegn Massachussets- og QX-likum stofnum af IBV. Oryggisatridi
fyrir blondu af béluefnunum eru pau soému og fyrir hvort boluefni um sig. Lesid fylgisedil lyfsins
Nobilis IBMa5 &dur en pad er notad.

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 boluefnis

fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid



Gefa skal 1 skammt af blondudu boluefni med grofum da eda 1 augu og nef hja heensnum eins dags
eda eldri. Bikarar geta innihaldid 3 til 400 kalur allt eftir skammtasteeroum og framleidslu heimtum.
Ekki skal nota boluefni ef pad er brinleitt og innihaldid lodir vid ilatio pvi pad eru visbendingar um ad
innsigli ilatsins hafi verid rofio.

Blanda skal frostpurrkad 1yfid strax og til fulls eftir ad bikarinn hefur verid opnadur.

Grof iidun:

Adur en Gdunartaekin eru notud er radlegt ad fa teekniadstod hja peim sem sja um udunartaekin. Beita

skal grofri tdun >250 mikrometrar. Oll blondunarilat skulu vera hrein og laus vid hvers kyns leifar af

hreinsiefnum eda sotthreinsiefnum.

1) Blanda skal frostpurrkad lyf med hreinu vatni (p.e. laust vid klor og/eda sotthreinsunarefni). Mela
skal haefilegt magn af vatni fyrir vidkomandi fjolda fugla (fer eftir pvi hvada taki er notad)

2) Beeta skal vid réttum fjolda bikara og hraera a medan.

3) Hrera skal vandlega med hreinum peytara par til allt boluefniod er uppleyst. Eftir blondun er dreifan
teer ad sja.

4) Gefa skal fuglunum dreifuna pegar i stad.

=

Notkun i augu og nef:

Solvent Oculo/Nasal-leysinn skal nota i augu og nef.

1) Setja ma innihald bikarsins (adeins 1.000 skammtar) i Solvent Oculo/Nasal-leysinn med
medfylgjandi trekt og gefa pegar bliid er ad tengja medfylgjandi dropateljara vid.

2) Hrista skal dreifuna. Eftir blondun er dreifan taer ad sja.

3) Setja skal einn skammt, sem er einn dropi, i nds eda annad augad. Tryggja skal ad hansnid andi ad
sér nefdropanum adur en pvi er sleppt lausu.

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



Mjog veegar bolgur hafa stundum greinst i nyrum heensna sem eru laus vid sérstaka sjukdémsvalda
(specific pathogen free (SPF)) eftir ad peim var gefinn 10-fold ofskommtun.

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

Null dagar.

5.  ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onzmislyf fyrir fugla og alifugla, lifandi veirur i boluefni.
ATCvet flokkur: QI01ADO7.

Til ad vekja virkt 6neemi gegn D388/QX smitandi fuglaberkjubolguveiru.

6. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Frostpurrkad lyf:

Sorbitol

Vatnsrofid gelatin
Kaseinmelta
Tvinatriumfosfat tvihydrat

Leysir:

Patent Blue V (E131)

Kalium tvivetnisfosfat

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Tvinatriumedetat tvihydrat

Natriumklorio

Natriumhydroxio eda saltsyra (til ad stilla pH-gildi)
Vatn til inndeelingar

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf nema Nobilis IB Ma5 eda Solvent
Oculo/Nasal-leysinn, sem radlagdur er med dyralyfinu.

6.3 Geymslupol

Geymslupol frostpurrkada lyfsins i s6luumbudum: 24 manudir.
Geymslupol leysis i soluumbudum: 4 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 2 klst.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Frostpurrkad lyf:

Geymiod i kali (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Leysir:
Geymid vio leegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.



6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Frostpurrkad lyf:
Innsigladur, lagskiptur albikar med polypropylen (bikar) og polypropylen/polyetylen(lok) snertifleti
sem inniheldur 1.000, 2.500, 5.000 eda 10.000 skammta.

Leysir (Solvent Oculo/Nasal):
Lagpéttni polyetylen (LDPE) hettuglas, 35 ml med tappa ur halogenbutylgimmi og alhettu.

Umbudir:

Pappaaskja med 10 bikurum af frostpurrkudu lyfi (1.000 skammtar i hverjum bikar sem er 42 mm ad
pvermali (3-100 kulur)).

Pappaaskja med 10 bikurum af frostpurrkudu lyfi (2.500 skammtar i hverjum bikar sem er 42 mm ad
pvermali (3-100 kulur)).

Pappaaskja med 10 bikurum af frostpurrkudu lyfi (5.000 skammtar i hverjum bikar sem er 42 mm ad
pvermali (3-100 kalur)).

Pappaaskja med 10 bikurum af frostpurrkudu lyfi (10.000 skammtar i hverjum bikar sem er 61 mm a0
pvermali (3-400 kulur)).

Pappaaskja med 10 bikurum af frostpurrkudu lyfi (1.000 skammtar i hverjum bikar sem er 42 mm ad
pvermali (3-100 ktlur)) + pappaaskja med 10 x 35 ml hettugldsum med leysi afgreidd med
dropateljara og trekt.

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 12 bikurum af frostpurrkudu lyfi (1.000 skammtar i
hverjum bikar sem er 42 mm ad pvermali (3-100 kulur)).

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 12 bikurum af frostpurrkudu lyfi (2.500 skammtar i
hverjum bikar sem er 42 mm ad pvermali (3-100 ktlur)).

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 12 bikurum af frostpurrkudu lyfi (5.000 skammtar i
hverjum bikar sem er 42 mm ad pvermali (3-100 kalur)).

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 6 bikurum af frostpurrkudu lyfi (10.000 skammtar i
hverjum bikar sem er 61 mm ad pvermali (3-400 kulur)).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/174/001-009

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 04/09/2014.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13/06/2019.



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
{MM/AAAA}

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA 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 FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

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

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
C/ Zeppelin,

6. Pol. Ind. El Montalvo I,

Parcela 38, Carbajosa de la Sagrada,
Salamanca, 37008,

Spann

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

B.

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt akvaedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, 1 samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, sdlu, dreifingu
og/eda notkun onamislyfja a 6llu yfirradasvaeoi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a)

b)

C.

sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aetlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdémum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matvaelum eda 60rum afurdum ur dyrum sem hafa fengid lyfid.

sjukdomurinn sem lyfid 4 ad gera dyrin 6n@m fyrir, sé ekki til stadar 4 viokomandi svadi svo
nokkru nemi.

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

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

Hjalparefnin (p.m.t. dnemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 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 FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

PAPPAASKJA med 10 bikurum af frostpurrkuou lyfi
PET PLASTASKJA med 12 bikurum af frostburrkuou lyfi
PET PLASTASKJA med 6 bikurum af frostpurrkudu lyfi

1.  HEITI DYRALYFS

Nobilis IB Primo QX, frostpurrkad lyf, dreifa i augu og nasir fyrir hensni

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

Lifandi veiklud smitandi fuglaberkjubdlguveira, stofn D388: 10*° -10°> EIDs¢/skammt

|3.  LYFJAFORM

Frostpurrkad lyf, dreifa i augu og nasir

| 4. PAKKNINGAST/ARD

10 x 1.000 skammtar
10 x 2.500 skammtar
10 x 5.000 skammtar
10 x 10.000 skammtar
12 x 1.000 skammtar
12 x 2.500 skammtar
12 x 5.000 skammtar
6 x 10.000 skammtar

5. DYRATEGUND

Hensni

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til tdunar eda til notkunari augu og nef.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR
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Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun skal nota lyfio innan 2 klst.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,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
Holland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/174/001 (10 x 1.000 skammtar)

EU/2/14/174/002 (10 x 1.000 skammtar + 10 x 35 ml leysir)
EU/2/14/174/003 (10 x 5.000 skammtar)

EU/2/14/174/004 (10 x 10.000 skammtar)

EU/2/14/174/005 (10 x 2.500 skammtar)

EU/2/14/174/006 (12 x 1.000 skammtar)

EU/2/14/174/007 (12 x 2.500 skammtar)

EU/2/14/174/008 (12 x 5.000 skammtar)

EU/2/14/174/009 (6 x 10.000 skammtar)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA
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Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA meo 10 hettuglosum af leysi

1.  HEITI DYRALYFS

Solvent Oculo/Nasal-leysir handa hansnum

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

3.  LYFJAFORM

Leysir, dreifa i augu og nasir.

4. PAKKNINGASTARD

10x 35 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hensni

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedil boluefnisins fyrir notkun.
Til notkunar i augu og nef.

| 8. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25 °C
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Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

14. VARNADPARORDPDIN ,,GEYMIDP 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
Holland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/174/002

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI - Frostburrkad lyf BIKARAR

1. HEITI DYRALYFS

v

Nobilis IB Primo QX

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lifandi IBV, D388

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1.000 skammtar (3-100 kalur)
2.500 skammtar (3-100 kulur)
5.000 skammtar (3-100 kulur)
10.000 skammtar (3-400 kulur)

4. {KOMULEID(IR)

Sja fylgisedil.

| 5. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMID - leysir HETTUGLAS

1. HEITI LEYSIS

Solvent Oculo/Nasal-leysir

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

35 ml

3. IKOMULEIP(IR)

Lesio fylgisedil boluefnis fyrir notkun.

4. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio leegri hita en 25°C
Ma ekki frjosa.

5.  LOTUNUMER

Lot

6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Nobilis IB Primo QX frostpurrkad lyf og leysir, dreifa i augu og nasir handa hzensnum
Nobilis IB Primo QX, frostpurrkad lyf, dreifa i augu og nasir handa haensnum

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

Markaosleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd 4 lokasampykkt:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. HEITIDYRALYFS

Nobilis IB Primo QX frostpurrkad lyf og leysir, dreifa i augu og nasir handa heensnum
Nobilis IB Primo QX, frostpurrkad lyf, dreifa i augu og nasir handa hansnum

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver blandadur skammtur af béluefni inniheldur:
Lifandi veiklud smitandi fuglaberkjubélguveira, stofn D388: 10*° - 10°> EIDs,’

''50% fostursykingarskammtur.

Frostpurrkad lyf: Drapplitad, nokkurn veginn kululaga.
Leysir (Solvent Oculo/Nasal): Blalitud lausn.

4. ABENDING(AR)

Virk onemisadgerd 4 hensnum til ad draga Gr 6ndunarferacinkennum smitandi fuglaberkjubolgu af
vOldum QX-likra afbrigda smitandi berkjubdlgu (IBV).

Onzmi myndast eftir: 3 vikur.
Onemi endist i: 8 vikur.
5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Vag vidbrogd i ondunarferum (p.m.t. nefrennsli) i a.m.k. 10 daga geta komid orsjaldan fyrir eftir
bolusetningu.

Tioni 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)

- Sjaldgeaefar (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 fa medferd)
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- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hensni.

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

Gefa skal 1 skammt af blondudu boéluefni med gréofum uda eda i augu og nef hja haensnum eins dags
eda eldri. Bikarar geta innihaldid 3 til 400 kalur allt eftir skammtasteeroum og framleidslu heimtum.
Ekki skal nota boluefni ef pad er brinleitt og innihaldid lodir vid ilatio pvi pad eru visbendingar um ad
innsigli ilatsins hafi verio rofid.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Blanda skal frostpurrkad 1yfid strax og til fulls eftir ad bikarinn hefur verid opnadur.
ikomuleidir:

Grof Gdun:

Adur en Gdunartakin eru notud er radlegt ad fa teekniadstod hja peim sem sja um udunartzkin. Beita

skal grofri Gtdun >250 mikrometrar. Oll bléndunarilat skulu vera hrein og laus vid hvers kyns leifar af

hreinsiefnum eda sotthreinsiefnum.

1) Blanda skal frostpurrkad lyf med hreinu vatni (p.e. laust vid klor og/eda sotthreinsunarefni). Mela

skal haefilegt magn af vatni fyrir viodkomandi fjolda fugla (fer eftir pvi hvada taeki er notad)

2) Beeta skal vid réttum fjolda bikara og hreera 4 medan.

3) Hreera skal vandlega med hreinum peytara par til allt boluetnid er uppleyst. Eftir blondun er dreifan
taer ad sja.

4) Gefa skal fuglunum dreifuna pegar i stad.

Notkun i augu og nef:

Solvent Oculo/Nasal-leysinn faest sem leysir til notkunar i augu og nef.

1) Setja ma innihald bikarsins (adeins 1.000 skammtar) i Solvent Oculo/Nasal-leysinn med
medfylgjandi trekt og gefa pegar buid er ad tengja medfylgjandi dropateljara vio.

2) Hrista skal dreifuna. Eftir blondun er dreifan ter a0 sja.




3) Setja skal einn skammt, sem er einn dropi, i nds eda annad augad. Tryggja skal ad hensnid andi ad
sér nefdropanum adur en pvi er sleppt lausu.
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10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Frostpurrkad lyf: Geymio i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjésa. Verjio gegn 1josi.
Leysir: Geymid vid lagri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er i aletrunum.
Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 2 klst.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Veiran ur boluefninu getur dreifst fra bolusettum fuglum til 6bolusettra i lagmark 20 daga eftir
bolusetningu og pvi skal gera videigandi radstafanir til ad halda bélusettum og dbdlusettum fuglum
adskildum. Gripa skal til varadarradstafana svo koma megi i veg fyrir ad smit berist til villtra dyra.
Naudsynlegt er ad hreinsa og sétthreinsa athafnasvee0id eftir hverja umferd bolusetningar.

Boéluefnid skal eingdngu nota eftir ad stadfest hefur verid ad QX-lika afbrigdid af IBV-stofni sé
faraldsfredilega videigandi. Mikilvagt er ad fordast ad innleida IB D388/QX bolusetningarveiru a
sveedi par sem villti stofninn er ekki fyrir hendi. IB D388/QX boluefnid skal eingdngu nota i
utungunarstdd a hensni fra eins dags aldri eda eldri par sem naegar radstafanir eru fyrir hendi til ad
fordast utbreidslu bolusetningarveiru til fuglahopa sem ekki hafa verid utsettir fyrir IB QX.

Synt hefur verid fram 4 ad boluefnid veitir vorn gegn QX-likum afbrigdum. Vorn gegn 68rum IB-
stofnum 1 umferd hefur ekki verid rannsokud.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Bolusetja skal 611 heensni 4 athathasvadinu samtimis.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef lyfinu er grof udad skal nota hlifdarbunad med dndunargrimu og augnhlifum sem bornar eru medan
dyralyfid er handleikid. bvo og sotthreinsa skal hendur og bunad eftir bolusetningu til ad koma i veg
fyrir Gtbreidslu veirunnar.
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Varp:

Synt hefur verid fram 4 6ryggi Nobilis IB Primo QX pegar pad er gefio vio varp. Ekki hefur verid synt
fram 4 verkun Nobilis IB Primo QX begar pad er gefid vid varp.

Akvordun um notkun pessa boluefnis vid varp skal tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun boluefnisins sem syna fram a ad haegt er ad blanda pvi

vid og gefa dsamt Nobilis IB Ma5 til adunar eda til notkunar 1 augu og nef. Samhlidanotkun
boluefnanna eykur hattuna 4 endurréoun veira og hugsanlegum nyjum afbrigdum. b6 eru likurnar a ad
slikt gerist verid taldar mjog litlar. Fyrir blondu af boluefnunum myndast 6nemi eftir 3 vikur og
ending 6namis er 8 vikur hvad vardar vorn gegn Massachusetts- og QX-likum stofnum af IBV.
Oryggisatridi fyrir blondu af boluefnunum eru pau sému og fyrir hvort béluefni um sig. Lesid
fylgisedil lyfsins Nobilis IBMa5 4dur en pad er notad.

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

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moéteitur):
Mjog vaegar bolgur hafa stundum greinst i nyrum hansna sem eru laus vio sérstaka sjikdomsvalda
(specific pathogen free (SPF)) eftir ad peim var gefinn var 10-fold ofskommtun.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf nema Nobilis IB Ma5 eda Solvent
Oculo/Nasal-leysinn sem radlagdur er med dyralyfinu.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

{DD/MM/YYY}

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Nobilis IB Primo QX er eingdngu @tlad ad verja hensni fyrir kliniskum einkennum sjukdéms af
voldum IBV afbrigdis af stofni D388 og skal ekki nota i stadinn fyrir onnur IBV boéluefni. Bolusetja
skal haensni fyrir 60rum algengum IBV sermigerdum (t.d. Massachusetts) i samreemi vid gildandi IB
bolusetningarazetlanir.

Umbudir:

Pappaaskja med 10 bikurum af frostpurrkudu lyfi (1.000 skammtar i hverjum bikar sem er 42 mm ad
pvermali (3-100 kulur)).

Pappaaskja med 10 bikurum af frostpurrkudu lyfi (2.500 skammtar i hverjum bikar sem er 42 mm ad
pvermali (3-100 kulur)).

Pappaaskja med 10 bikurum af frostpurrkudu lyfi (5.000 skammtar i hverjum bikar sem er 42 mm ad
pvermali (3-100 kulur)).
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Pappaaskja med 10 bikurum af frostpurrkudu lyfi (10.000 skammtar i hverjum bikar sem er 61 mm ad
pvermali (3-400 kulur)).

Pappaaskja med 10 bikurum af frostpurrkudu lyfi (1.000 skammtar i hverjum bikar sem er 42 mm ad
pvermali (3-100 kulur)) + pappaaskja med 10 x 35 ml hettugldsum med leysi afgreidd med
dropateljara og trekt.

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 12 bikurum af frostpurrkudu lyfi (1.000 skammtar i
hverjum bikar sem er 42 mm ad pvermali (3-100 kalur)).

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 12 bikurum af frostpurrkudu lyfi (2.500 skammtar i
hverjum bikar sem er 42 mm ad pvermali (3-100 kulur)).

PET (pélyetilen tereptalat) plastaskja med 12 bikurum af frostpurrkudu lyfi (5.000 skammtar i
hverjum bikar sem er 42 mm ad pvermali (3-100 kulur)).

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 6 bikurum af frostpurrkudu lyfi (10.000 skammtar i
hverjum bikar sem er 61 mm ad pvermali (3-400 kulur)).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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