VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Rabitec mixtara, dreifa handa refum og mardarhundum (raccoon dogs)

2. INNIHALDSLYSING

1 skammtur (1,7 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Veiklud lifandi hundaadiboluefnisveira, af stofni SPBN GASGAS:  10** FFU* - 10*' FFU*
(* Focus Forming Units - Pyrpingamyndandi einingar)

Hjalparefni:

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa.

Dreifan er gul & lit pegar han er & frosnu formi og er raudleit pegar hun er & fljotandi formi. Beitan er
ferhyrnd, brdnleit og er med sterka lykt.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Dyrategundir

Refir, mardarhundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6nemingar a refum og mardarhundum gegn hundazdi til ad koma i veg fyrir sykingu og
dauda.

Onami endist i: ad minnsta kosti 12 manudir.

4.3 Frébendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

4.5 Sérstakar varudarradstafanir vid notkun

Sérstakar varddarreglur vid notkun hja dyrum:
Béluefnabeitur eru ekki atladar til bolusetninga & heimilisdyrum.

Tilkynnt hefur verid um einkenni fra meltingarvegi (hugsanlega vegna 6meltanlegs efnis pynnunnar) i
hundum eftir neyslu beitunnar af slysni.

Sérstakar varuoarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
Geetid vartdar vid medhondlun beitu. Malt er med pvi ad notadir séu einnota guimmihanskar pegar
verid er ad medhondla og dreifa beitu. Ef béluefnavokvinn berst & had, skal tafarlaust skola hann
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vandlega af med vatni og sapu. Leitid tafarlaust til leeknis og hafid medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Skyndihjélp, strax eftir ad menn komast i snertingu vid béluefnisvokvann, skal vera i samraemi vid
radleggingar Alpjodaheilbrigdisméalastofnunarinnar eins og peer eru settar fram i ,,WHO Guide for
Rabies Pre- and Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans*.

par sem petta boluefni hefur verid framleitt med lifandi, veikludum 6rverum skal gera videigandi
radstafanir til ad koma i veg fyrir smitun pess sem medhondlar pad og annarra sem koma naleegt
bolusetningunni t.d. med videigandi hlifdarfatnadi.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Engar aukaverkanir hafa komid fram.

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjo6lkurgjof:
Dyralyfid mé& nota & medgongu.

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid mjélkurgjof.
4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engin pekkt.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Inntaka einnar beitu naegir til ad tryggja virka 6nemingu til ad koma i veg fyrir sykingu af véldum
hundaadisveiru. Beitu er dreift & landi eda Ur lofti innan ramma bolusetningarherferdar gegn
hundazdi.

Bélusetningarsvadi atti ad vera eins stort og mogulegt er (helst meira en 5.000 km?). Bélusetningar-
herferdir gegn hundazadi, fyrir svaedi sem eru laus vid hundazdi, tti ad skipuleggja med peim haetti
ad bolusett er a 50 km breidu sveedi utan sykts svaedis eda & hringsveedi sem er 50 km i radius
umhverfis stad par sem syking kemur upp. Dreifingartioni veltur & landfreedilegum pattum, péttleika
marktegundar og & faraldursfraedilega astandinu. Pess vegna skal fylgja radleggingum / fyrirmalum
par til beerra yfirvalda vardandi dreifingartioni, bolusetningarsvadi, dreifingar-/beitulagningaradferd
og vardandi onnur stadbundin/svadisbundin skilyrdi sem til pess bar yfirvold akveda. Melt er med
heerri dreifingarpéttni & svedum par sem péttleiki refa/mardarhunda er mikill. Mealt er med dreifingu
beitunnar dr lofti med notkun hentugs flugbunadar (t.d. flugvél, pyrla, droni eda annad pvi um likt)
pegar um er ad reeda opin eda dreifbyl svaedi, en handvirkt & péttbylum svaedum.

Ekki er meelt med lagning beitu ar lofti i nagrenni vatns (st6duvotn, fljét, uppistéduldn) né heldur a
péttbylum sveedum. Bélusetningu atti helst ad framkveema tvisvar & ari (t.d. vor og haust), i nokkur ar
i rod, i ad minnsta kosti tvo ar eftir sidasta stadfesta tilfelli hundazdis 4 svaedinu; hins vegar etti ekki
ao reyna bolusetningu pegar buist er vio ad hitastig nai 25°C eda meira, og aldrei a sumrin. Til ad
vernda svaedi sem eru laus vid hundagdi pé er haegt ad framkveema beitudreifingu i pvi skyni ad bua til
bolusetningarbelti eda med pvi ad vera med bélusetningar a akvednum stéoum.

4,10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Gjof boluefnis i 10-féldum radlogdum skammiti kalladi ekki fram neinar aukaverkanir.



4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. ONZAMISFREDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: ~ Onamislyf handa dyrum af hundaztt. Lifandi veirubdluefni
ATCvet flokkur: QI07BD.

Rabitec er lifandi breytt boluefni vid hundazdi &tlad refum og mardarhundum med inntoku.

Bolusett dyr eru varin gegn sykingu af véldum hundazdisveiru & vettvangi og breida ekki Gt
hundazdi.

Gagnsteaett médurstofni sinum, SAD B19, pa reyndist hid virka innihaldsefni i Rabitec boluefninu ekki
sykja mys med heilbrigt nemiskerfi, en mys er métteekilegasta dyrategundin med tilliti til sykingar af
vOldum hundaadisveiru.

Virka innihaldsefnid er fjorpeett, mikid veiklud erfdabreytt hundasdisveira ad uppbyggingu, sem er
leidd af SAD B19 béluefnisstofninum. Erféamengid ber i sér breytingar i G-proteininu (glycoprotin)
sem er stadsett & 2 6hadum erfdavisisseetum i erfdamenginu (i aminosyrusaetum 194 og 333 i
G-proteini), par sem 6llum premur nukle6tid ‘tdknum’ var skipt Gt sem hafdi i for med sér
amindsyrubreytingar i bAdum satum. Ad auki pa ber erfdamengid med sér nakveemt afrit af hinum
breytta dneemistengda G-protein (glycoprotin) erfdavisi, sem hefur i for med sér umtalsvert aukna
tjdningu & G protein erfdavisinum. Vegna pess ad synt var fram & ad sérhver pessara breytinga i
erfdamenginu veikti SAD B19 veirustofninn enn frekar, hjalpa hin margpeettu &hrif peirra til vid ad
koma i veg fyrir afturhvarf til médurstofnsins. pessu til vidbétar hefur syndarerfdavisinum sem er
stadsettur milli G—erfdavisis og L-erfdavisis verid eytt.

Mismunagreining & pessari boluefnaveiru fra 6drum hundazdisveirustofnum er moguleg, par med
talio modurstofni pess, t.d. med PCR adferoum.

Rabitec er gefid til inntdku, til framkéllunar & verndandi 6neemi i refum og mardarhundum sem
einkennist af virkjun sértaekra (hlutleysandi) moétefna gegn hundazedisveiru sem fyrst og fremst
virkjast fyrir tilstilli G-préteinsins (glycéprotin).

Engar vettvangsrannsoknir voru framkvaemdar.

Synt var fram & verkun béluefnisins i rannséknum & rannséknarstofu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1  Hjéalparefni

Bdluefni:

Vatn fyrir stungulyf
Sakrosi

Gelatina (dr svinum)
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumtvivetnisfosfat
Nedmysinsulfat

Beita:
Fiskimjol
Palmafeiti
Koékosfeiti



Paraffin
Oxytetrasyklinhydroklérid (heegt ad beeta vid sem lifmerki oski yfirvold eftir pvi)

6.2  Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 2 &r vid hitastig sem er vid eda undir -15°C.
Synt var fram & stodugleika eftir dreifingu i umhverfinu i 7 daga vid hitastig allt ad 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjid i frysti, undir -15°C.

Ma ekki frysta aftur.

Beitu atti ad dreifa strax eftir pidingu. Boluefnabeituna sem buid er ad pida ma geyma i 7 daga vid
2°C - 8°C fyrir notkun; ef hinsvegar kelikedjan hefur rofnad, vegna pess ad beitan var ekki geymd i
keeli etti ad eyda henni.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Béluefnadreifa sem fyllt er & fjollidu-/alpynnur sem felldar eru inn i beitugrunnmassa sem
marktegundirnar sakja i. Beitunni er pakkad i plastpynnuumslég eda poka sem eru i pappadskju med:

1 x 800 einingum
4 x 200 einingum
40 x 20 einingum

EKKi er vist ad allar pakkastaerdir séu markadssettar.

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/17/219/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 04/12/2017



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
20/07/2020

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Séa sem etlar 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 f& upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svaedum, a grundvelli I6ggjafar rikisins.

Takmarkad vid rétt tilgreind par til beer stjornvold.


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

VIDAUKI 11

A FRAMLEIDENDUR LIFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

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

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau

pyskaland

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt dkvaedum 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 dnaemislyfja & 6llu yfirrddasveedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a)  sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkveemd innlendrar &atlunar er vardar greiningu,
Utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdomum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki til
stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6orum afuroum Ur dyrum sem hafa fengid lyfio.

b)  sjukdémurinn sem lyfid & ad gera dyrin dneem fyrir, sé ekki til stadar & viokomandi sveedi svo
nokkru nemi.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



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

Pappaaskja sem inniheldur 800 beitur (1 x 800 einingar, 4 x 200 einingar40 x 20 einingar)

| 1. HEITI DYRALYFS

Rabitec mixtara, dreifa handa refum og mardarhundum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Virkt efni:
Veikladur lifandi hundazdiboluefnisvirus, af stofni SPBN GASGAS
10°® FFU*/skammtur - 10** FFU*/skammtur (* Focus Forming Units - Pyrpingamyndandi einingar)

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa

4, PAKKNINGASTZARD

1 x 800 einingar
4 x 200 einingar
40 x 20 einingar

5. DYRATEGUND(IR)

Refir, mardarhundar

| 6. ABENDINGAR(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Dreifing & beitu handvirkt eda ur lofti.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Geetid varidar vio medhdndlun beitu. Melt er med pvi ad notadir séu einnota gdmmihanskar pegar
verid er ad medhondla og dreifa beitu. Ef boluefnavokvinn berst & hud, skal tafarlaust skola hann
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vandlega af med vatni og sapu. Leitid tafarlaust til leeknis og hafid medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}
Beitu atti ad dreifa strax eftir pidingu.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i frysti.
Ma4 ekki frysta aftur.
I undantekningartilviki ma geyma boluefni sem buid er ad pida i 7 daga vid 2°C- 8°C fyrir notkun.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

Forgun drgangsefna i samraemi vid gildandi reglur.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF“ OG SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt. Takmarkad vid rétt tilgreind par til beer stjornvéld. Innflutningur, varsla, sala,
dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid 6éheimil i adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda
hluta pess, sj& nanari upplysingar i fylgisedli.

14. VARNADPARORDBIN ,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA”

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/17/219/001
EU/2/17/219/002
EU/2/17/219/003

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot: {namer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUPAKKNINGUM

PVC/pynnupakkningar

| 1. HEITI DYRALYFS

Rabitec

‘ 2. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}

3. LOTUNUMER

Lot: {namer}

\ HAETTUMERKING

Bdluefni gegn hundazdi.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A BEITUNUM

| 1. HEITI DYRALYFS

Rabitec

‘ 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale, Frakkland

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {méanudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

Lot: {numer}

‘ 5. VARNADARORPIN ,DYRALYF*”

Dyralyf.

\ HZATTUMERKING

Béluefni gegn hundaaedi. Snertid ekki!

QR code - https:\\www.ceva.de\service\rabitec

230
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
Rabitec mixtura, dreifa handa refum og mardarhundum (raccoon dogs)

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frakkland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau

pyskaland

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
pyskaland

2. HEITI DYRALYFS

Rabitec mixtara, dreifa handa refum og mardarhundum (raccoon dogs)

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 skammtur (1,7 ml) sem komid er fyrir i beitu inniheldur:

Virkt efni:

Veiklug lifandi hundazdiboluefnisveira, af stofni SPBN GASGAS:  10°® FFU* - 10*' FFU*

(* Focus Forming Units - byrpingamyndandi einingar)

Dreifan er gul & lit pegar han er & frosnu formi og er raudleit pegar hun er & fljotandi formi. Beitan er
ferhyrnd, brdn & litinn og er med sterka lykt.

4. ABENDING(AR)

Til virkrar éneemingar 4 refum og mardarhundum gegn hundaadi til ad koma i veg fyrir sykingu og
dauda.

Onami endist i: ad minnsta kosti 12 manudir.

5. FRABENDINGAR

Engin.
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6. AUKAVERKANIR
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)

Refir, mardarhundar

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

Til inntdku.

Inntaka einnar beitu naegir til ad tryggja virka 6naemingu til ad koma i veg fyrir sykingu af véldum
hundazdisveiru. Beitu er dreift & landi eda ur lofti innan ramma bdlusetningarherferdar gegn
hundazdi.

Bélusetningarsvaedi atti ad vera eins stort og mogulegt er (helst meira en 5.000 km?). Bélusetningar-
herferdir gegn hundazdi fyrir svaedi sem eru laus vid hundazdi, &tti ad skipuleggja med peim hetti ad
bolusett er & 50 km breidu svaedi utan sykts svadis eda & hringsvaedi sem er 50 km i radius umhverfis
stad par sem syking kemur upp. Dreifingartioni veltur & landfraedilegum pattum, péttleika
marktegunda og a faraldursfraedilega &standinu. bess vegna skal fylgja radleggingum / fyrirmaelum par
til beerra yfirvalda vardandi dreifingartidni, bolusetningarsvadi, dreifingar-/beitulagningaradferd og
vardandi 6nnur stadbundin/svaedisbundin skilyrdi sem til pess baer yfirvold akveda. Melt er med heerri
dreifingarpéttni & sveedum par sem er péttleiki refa/mardarhunda er mikill. Melt er med dreifingu
beitunnar ur lofti med notkun hentugs flugbtnadar (t.d. flugvél, pyrla, droni eda annad pvi um likt)
pegar um er ad reeda opin svaedi eda dreifbyl svaedi, en handvirkt & péttbylum svaedum.

Ekki er meelt med lagning beitu ar lofti i nagrenni vatns (stéduvotn, fljét, uppistddulon) né heldur &
péttbylum svaedum. Bélusetningu atti helst ad framkvaema tvisvar 4 ari (t.d. vor og haust), i nokkur ar
i rd0, i ad minnsta kosti tvo ar eftir sidasta stadfesta tilfelli hundaaedis & sveedinu; hins vegar etti ekki
ad reyna bolusetningu pegar buist er vid ad hitastig nai 25°C eda meira, og aldrei a sumrin. Til ad
vernda svaedi sem eru laus vid hundazdi pa er haegt ad framkvama beitudreifingu i pvi skyni ad bda til
bélusetningarbelti eda med pvi ad vera med bélusetningar a Akvednum stédum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Beitu atti ad dreifa strax eftir pidingu.

Bélusetningar atti ekki ad reyna ad framkvaema pegar buist er vid ad hita stig nai 25°C eda meir, og
aldrei yfir sumarid.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid og flytjio i frysti, undir -15°C.
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Ma ekki frysta aftur.

Béluefni sem buid er ad pida ma geyma i allt ad 7 daga vio 2°C- 8°C fyrir notkun; ef hinsvegar
kalikedjan hefur rofnad, vegna pess ad beitan var ekki geymd i kaeli atti ad eyda henni.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum:
Bdluefnabeitur eru ekki etladar til bolusetninga & heimilisdyrum.

Tilkynnt hefur verid um einkenni frd meltingarvegi (hugsanlega vegna 6meltanlegs efnis pynnunnar) i
hundum eftir neyslu beitunnar af slysni.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Geetid vartdar vid medhondlun beitu. Malt er med pvi ad notadir séu einnota gimmihanskar pegar
verid er ad medhondla og dreifa beitu. Ef boluefnavokvinn berst a hud, skal tafarlaust skola hann
vandlega af med vatni og sapu. Leitid tafarlaust til leeknis og hafid medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Skyndihjalp, strax eftir ad menn komast i snertingu vid boluefnisvokvann, skal vera i samraemi vid
radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar eins og peer eru settar fram i ,,WHO Guide for
Rabies Pre- and Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans* ("leidbeiningum
Alpjéoaheilbrigdismalastofnunarinnar fyrir sjakdomsvarnandi medferd fyrir menn") fyrir og eftir
berskjoldun gagnvart hundaaedi.

par sem petta boluefni hefur verid framleitt med lifandi, veikludum 6rverum skal gera videigandi
radstafanir til ad koma i veg fyrir smitun pess sem medhondlar pad og annarra sem koma nalaegt
bolusetningunni, t.d. med videigandi hlifdarfatnadi.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid mé& nota & medgongu.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid akvardad medan & mjolkurgjof stendur.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki vitad.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, maoteitur):
Gjof boluefnis i 10-féldum radlogdum skammiti kalladi ekki fram neinar aukaverkanir.

13. SERSTAKAR VARL’H:DARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraeemi vid gildandi reglur. Markmidid er
ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Bdluefnadreifa, vokvi sem fylltur er & fjollidu-/alpynnur sem felldar eru inn i beitugrunnmassa sem
marktegundirnar s&kja i.

Beitunni er pakkad i plastpynnuumsldg eda poka sem eru i pappadskju med:

1 x 800 einingum

4 x 200 einingum

40 x 20 einingum

EkKi er vist ad allar pakkasteerdir séu markadssettar.
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