ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NEOLEISH Nasenspray, Losung fur Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff:
Jede 1-ml-Dosis enthalt:

pPAL-LACK supercoiled Plasmid-DNA, die fir das LACK-Protein
aus Leishmania infantum KON ..o 212,5 - 250 ug

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Nasenspray, Losung.

Farblose, transparente Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hunde.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur aktiven Immunisierung von Hunden ab einem Alter von 6 Monaten, die negativ auf Leishmanien

getestet wurden, um das Risiko einer aktiven Infektion und/oder klinischen Erkrankung nach Kontakt
mit Leishmania infantum zu reduzieren.

Die Wirksamkeit des Impfstoffes wurde in einer Feldstudie Uber einen Zeitraum von zwei Jahren
nachgewiesen, in der Hunde auf nattirlichem Wege Leishmania infantum in Gebieten mit hohem
Infektionsdruck ausgesetzt waren.

In Laborstudien mit einer experimentellen Leishmania infantum - Infektion verminderte der Impfstoff
die Schwere der Erkrankung, einschlieBlich klinischer Anzeichen und Parasitenbelastung im
Knochenmark, in der Milz sowie in Lymphknoten.

Beginn der Immunitét: 58 Tage nach der Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitét: 6 Monate nach der Grundimmunisierung.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Nur gesunde Tiere impfen.



Vor der Impfung wird der Nachweis einer Leishmania-Infektion anhand eines geeigneten
diagnostischen Tests empfohlen.

Die Anwendung des Impfstoffes bei Tieren mit Antikorpern gegen Leishmania, einschlief3lich solchen
mit maternalen Antikdrpern, ist nicht belegt.

Der Einfluss des Impfstoffes auf die 6ffentliche Gesundheit und die Kontrolle von Infektionen des
Menschen kann auf Basis der zur Verfligung stehenden Daten nicht bewertet werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Vor der Impfung wird bei Hunden mit Wurmbefall eine Entwurmung empfohlen.

Trotz der Impfung sollten auch andere MaRnahmen zur Reduktion der Exposition gegenlber
Sandmiicken erfolgen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels und wéhrend der Impfung sollte der Anwender eine
Schutzausrustung bestehend aus Handschuhen, einer chirurgischen Maske und einer Schutzbrille
tragen.

Desinfizieren Sie nach jedem Gebrauch die Hande und den Impfbereich mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel.

Waschen Sie sich im Falle einer Kontamination die Hande und spiilen Sie Schleimhdute mit Wasser
ab.

Sonstige Vorsichtsmalnahmen

Geimpfte Hunde kénnen den Impfstoff bis zu 15 Tage nach der Impfung ausscheiden. Vermeiden Sie
wahrend dieses Zeitraums einen versehentlichen Kontakt mit Kot.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Es wurden keine lokalen oder systemischen Nebenwirkungen nach der Verabreichung einer Einzeldosis
sowie nach wiederholter Verabreichung einer Einzeldosis (bis zu 3 Wiederholungen) beobachtet.

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit ist nicht belegt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur nasalen Anwendung.
Eine Dosis von 1 ml (0,5 ml/Nasenloch) entsprechend dem folgenden Impfschema verabreichen:



Grundimmunisierung:
- Erste Dosis ab einem Alter von 6 Monaten.
- Zweite Dosis zwei Wochen spéter.

Wiederholungsimpfung:
- Eine Einzeldosis des Impfstoffes sollte alle 6 Monate nach der Grundimmunisierung verabreicht
werden.

Verabreichen Sie den Impfstoff nach den folgenden Schritten:

A B

A. Verwenden Sie einen handelslblichen Applikator fur die intranasale Verabreichung von
Tierarzneimitteln, der fur eine Injektionsspritze mit einem Volumen von 1 ml geeignet ist.

Ziehen Sie die richtige Menge Impfstoff (1 ml) mit einer an einer Spritze befestigten Nadel auf.
Entfernen Sie die Nadel.

Bringen Sie den intranasalen Applikator an.

m o O W

Halten Sie die Schnauze des Hundes mit der freien Hand nach oben. Setzen Sie die Spitze des
Applikators dicht an das Nasenloch und zielen Sie dabei leicht nach oben und auf’en, um
sicherzustellen, dass der Impfstoff vollstdndig in die Nase gelangt. Driicken Sie dann den
Spritzenkolben ziigig zusammen, um die Halfte des Tierarzneimittels in das Nasenloch
abzugeben (0,5 ml). Setzen Sie den Applikator am anderen Nasenloch an und wiederholen Sie
den Anwendungsvorgang, indem Sie die restliche Menge (0,5 ml) verabreichen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Gabe von zehn Standarddosen des Impfstoffs und anschlieBender Gabe einer zweiten Dosis des
Impfstoffes wurde ein voriibergehender Temperaturanstieg (1,3 °C) Uber vier Stunden beobachtet.

4.11 Wartezeit

Nicht zutreffend.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunologika fiir Canidae — Hunde — andere Immunologika.
ATCvet-Code: QIO7TAX.

Zur Stimulation einer aktiven Immunitdt gegen die durch den Parasiten Leishmania infantum
verursachte Erkrankung.

Die Impfung induziert eine aktive Immunantwort gegen Leishmania-LACK-Antigen, die durch die
spezifische Aktivierung von T-Zellen im peripheren Blut, den Lymphknoten und der Milz
charakterisiert ist. Dies geht mit einer spezifischen Freisetzung von Interferon-gamma einher.



Die Diagnostika zum Nachweis von Antikdrpern gegen Leishmania infantum (IFAT-Diagnosetests)
sollen geeignet sein, eine Unterscheidung zwischen mit diesem Impfstoff geimpften Hunden und mit
Leishmania infantum infizierten Hunden zu ermdglichen.

Die Wirksamkeit des Impfstoffes wurde in einer Feldstudie Uber einen Zeitraum von zwei Jahren
nachgewiesen, in der Hunde auf natlirlichem Wege Leishmania infantum in Gebieten mit hohem
Infektionsdruck ausgesetzt waren. Die Daten haben gezeigt, dass ein geimpfter Hund ein ca. 2-fach
niedrigeres Risiko fur die Entwicklung einer aktiven Infektion, ein 3-fach niedrigeres Risiko fir die
Entwicklung einer klinischen Erkrankung und ein 3,5-fach niedrigeres Risiko fur nachweisbare
Parasiten im Blut hat im Vergleich zu einem nicht geimpften Hund.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Kaliumdihydrogenphosphat
Dinatriumphosphat, wasserfrei

Natriumchlorid

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Gefrorene Durchstechflasche
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 24 Monate bei -15 °C bis -30 °C.

Aufgetaute Durchstechflasche
1 Monat bei 2 °C bis 8 °C innerhalb des Haltbarkeitszeitraums von 24 Monaten.

Nach dem Auftauen darf der Impfstoff nicht erneut eingefroren werden.
6.4. Besondere Lagerungshinweise

Gefroren lagern und transportieren (< -15 °C).

Nach dem Auftauen kihl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).

Vor Licht schitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Karton mit 1 Durchstechflasche aus Glas Typ | mit 1 Dosis von 1 ml mit einem Butylgummistopfen
verschlossen und mit einer Aluminiumkappe versiegelt.

6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER



CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanien

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/22/290

0. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung:

10  STAND DER INFORMATION
{TT/IMM/J133}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter (http://www.ema.europa.eu/).

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Jede Person, die die Absicht hat, NEOLEISH herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu verkaufen,
abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustandigen Behdrde des betreffenden
Mitgliedstaates uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitdten entsprechend der
geltenden nationalen Rechtsvorschriften in dem gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in
Teilen davon untersagt sein kénnen.


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

ANHANG II

HERSTELLER DES WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLS)



A.  HERSTELLER DES WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Name und Anschrift des fir die Chargenfreigabe verantwortlichen Herstellers

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Anschrift des

Herstellers, der fur die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLS)

Nicht zutreffend.



ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NEOLEISH Nasenspray, Losung fur Hunde
pPAL-LACK supercoiled Plasmid-DNA, die fiir das LACK-Protein aus Leishmania infantum kodiert

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede 1-ml-Dosis enthélt:

pPAL-LACK supercoiled Plasmid-DNA, die fiir das LACK-Protein
aus Leishmania infantum KOGIEIT ..o 212,5 - 250 ug

‘ 3. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Ldsung

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

1mi

5. ZIELTIERART(EN)

Hunde

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Zur nasalen Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verw. bis {MM/JJJJ}
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11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Gefroren lagern und transportieren (< -15 °C).

Kann nach dem Auftauen bis zu einem Monat innerhalb des 24-monatigen Giltigkeitszeitraums kuhl
gelagert und transportiert werden (2 °C — 8 °C).

Nach dem Auftauen darf der Impfstoff nicht erneut eingefroren werden.

Vor Licht schitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Abfallmaterialien entsprechend den nationalen Vorschriften entsorgen.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ERFORDERLICH

Fur Tiere. Verschreibungspflichtig.

14.  KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spanien

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/22/290

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflasche aus Glas Typ I (1 Dosis)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NEOLEISH Nasenspray, Losung fur Hunde

pPAL-LACK supercoiled Plasmid-DNA, die fir das LACK-Protein aus Leishmania infantum kodiert

| 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Jede 1-ml-Dosis enthalt:

pPAL-LACK supercoiled Plasmid-DNA, die fiir das LACK-Protein

aus Leishmania infantum KOGUEIT ..........cooiiieeeeeee ettt e r e e e

212,5 - 250 pg

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

1mi

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur nasalen Anwendung

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verw. bis {MM/JJJJ}

8. VERMERK “FUR TIERE”

Fur Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION

NEOLEISH Nasenspray, Losung fir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NEOLEISH Nasenspray, Losung fur Hunde

pPAL-LACK supercoiled Plasmid-DNA, die fiir das LACK-Protein aus Leishmania infantum kodiert
3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Wirkstoff:

Jede 1-ml-Dosis enthalt:

pPAL-LACK supercoiled Plasmid-DNA, die fir das LACK-Protein
aus Leishmania infantum KOGIENT ...........cooviiiiiiieieissree e 212,5 - 250 ug

Farblose, transparente Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur aktiven Immunisierung von Hunden ab einem Alter von 6 Monaten, die negativ auf Leishmanien
getestet wurden, um das Risiko einer aktiven Infektion und/oder klinischen Erkrankung nach Kontakt
mit Leishmania infantum zu reduzieren.

Die Wirksamkeit des Impfstoffes wurde in einer Feldstudie ber einen Zeitraum von zwei Jahren
nachgewiesen, in der Hunde auf natlirlichem Wege Leishmania infantum in Gebieten mit hohem
Infektionsdruck ausgesetzt waren.

In Laborstudien mit einer experimentellen Leishmania infantum - Infektion verminderte der Impfstoff
die Schwere der Erkrankung, einschlieflich klinischer Anzeichen und Parasitenbelastung im
Knochenmark, in der Milz sowie in Lymphknoten.

Beginn der Immunitét: 58 Tage nach der Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitét: 6 Monate nach der Grundimmunisierung.

5. GEGENANZEIGEN
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Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.
6. NEBENWIRKUNGEN

Keine.

7. ZIELTIERART(EN)

Hunde

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur nasalen Anwendung.
Eine Dosis von 1 ml (0,5 ml/Nasenloch) entsprechend dem folgenden Impfschema verabreichen:
Grundimmunisierung:
- Erste Dosis ab einem Alter von 6 Monaten.
- Zweite Dosis zwei Wochen spéter.
Wiederholungsimpfung:
- Eine Einzeldosis des Impfstoffes sollte alle 6 Monate nach der Grundimmunisierung verabreicht

werden.

Verabreichen Sie den Impfstoff nach den folgenden Schritten:

A B

A. Verwenden Sie einen handelsiiblichen Applikator fiir die intranasale Verabreichung von
Tierarzneimitteln, der fur eine Injektionsspritze mit einem Volumen von 1 ml geeignet ist.

Ziehen Sie die richtige Menge Impfstoff (1 ml) mit einer an einer Spritze befestigten Nadel auf.
Entfernen Sie die Nadel.

Bringen Sie den intranasalen Applikator an.

m o O @

Halten Sie die Schnauze des Hundes mit der freien Hand nach oben. Setzen Sie die Spitze des
Applikators dicht an das Nasenloch und zielen Sie dabei leicht nach oben und auRen, um
sicherzustellen, dass der Impfstoff vollstandig in die Nase gelangt. Dricken Sie dann den
Spritzenkolben zligig zusammen, um die Hélfte des Tierarzneimittels in das Nasenloch abzugeben
(0,5ml). Setzen Sie den Applikator am anderen Nasenloch an und wiederholen Sie den
Anwendungsvorgang, indem Sie die restliche Menge (0,5 ml) verabreichen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
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10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Gefrorene Durchstechflasche
Gefroren lagern und transportieren (< -15 °C).

Aufgetaute Durchstechflasche

Kann bis zu einem Monat innerhalb des 24-monatigen Gultigkeitszeitraums kihl gelagert und
transportiert werden (2 °C — 8 °C).

Nach dem Auftauen darf der Impfstoff nicht erneut eingefroren werden.

Vor Licht schiitzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche nach Verw. bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Es wurden keine lokalen oder systemischen Nebenwirkungen nach der Verabreichung einer Einzeldosis
sowie nach wiederholter Verabreichung einer Einzeldosis (bis zu 3 Wiederholungen) beobachtet.

Nur gesunde Tiere impfen.

Vor der Impfung wird der Nachweis einer Leishmania-Infektion anhand eines geeigneten
diagnostischen Tests empfohlen.

Die Anwendung des Impfstoffes bei Tieren mit Antikdrpern gegen Leishmania, einschlie3lich solchen
mit maternalen Antikdrpern, ist nicht belegt.

Der Einfluss des Impfstoffes auf die dffentliche Gesundheit und die Kontrolle von Infektionen des
Menschen kann auf Basis der zur Verfligung stehenden Daten nicht bewertet werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Vor der Impfung wird bei Hunden mit Wurmbefall eine Entwurmung empfohlen.

Trotz der Impfung sollten auch andere MalRnahmen zur Reduktion der Exposition gegen(ber
Sandmiicken erfolgen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels und wahrend der Impfung sollte der Anwender eine
Schutzausristung bestehend aus Handschuhen, einer chirurgischen Maske und einer Schutzbrille
tragen.
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Geimpfte Hunde kénnen den Impfstoff bis zu 15 Tage nach der Impfung ausscheiden. Vermeiden Sie
wéhrend dieses Zeitraums einen versehentlichen Kontakt mit Kot.

Desinfizieren Sie nach jedem Gebrauch die Hande und den Impfbereich mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel.

Waschen Sie sich im Falle einer Kontamination die Hande und spillen Sie Schleimhdute mit Wasser ab.
Tréchtigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit ist nicht belegt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalRnahmen, Gegenmittel):

Nach Gabe von zehn Standarddosen des Impfstoffs und anschlieBender Gabe einer zweiten Dosis des
Impfstoffes wurde ein voriibergehender Temperaturanstieg (1,3 °C) Uber vier Stunden beobachtet.

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mafinahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter (http://www.ema.europa.eu/).

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien:

Karton mit 1 Durchstechflasche aus Glas Typ | mit 1 Dosis von 1 ml mit einem Butylgummistopfen
verschlossen und mit einer Aluminiumkappe versiegelt.

Fur Tiere.

Verschreibungspflichtig.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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http://www.ema.europa.eu/

Espafia

Petia Vet Health, S.A.
Calle Relva s/n
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafa

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Peny6muxa Brirapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceska republika,
Magyarorszag, Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, ExAa5a, Osterreich, Polska,
France, Portugal, Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, island, Slovenska republika, Italia,
Suomi/Finland, Kbrpog, Sverige, Latvija, United Kingdom (Northern Ireland)

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986330400
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