BILAGAI

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FATROVAX RHD injektionsvitska, suspension for kaniner

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (0,5 ml) innehaller:
Aktiva substanser:
Kaningulsotsvirus 1 (RHDV1) VP1a* >1 RP**
Kaningulsotsvirus 2 (RHDV2) VP1lab* >1 RP**

* Rekombinant kapsidprotein
** Relativ potens: ELISA jamfort med ett referensserum i vaccinerade moss

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (som AI*") 0,83 mg
Hjilpimne:

Tiomersal 0,05 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

Vitaktig vattensuspension med mjuk, vit sedimentation.
4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Kanin, inklusive dvirgkanin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av kaniner fran 28 dagars alder for att minska dodlighet, infektion, kliniska
tecken pa och organskador av kaningulsotsvirus orsakat av RHDV1 och RHDV2.

Uppkomst av immunitet: 1 vecka (7 dagar) efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 1 ar.
4.3 Kontraindikationer

Inga.



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.
Eventuell paverkan av MDA kan inte uteslutas vid den rekommenderade vaccinationsaldern.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Dréktiga kaninhonor ska hanteras med sérskild forsiktighet for att forhindra stress och risk for
missfall.
Effekt pa reproduktionsforméga hos hankaninter har inte utvérderats.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En mycket liten 6vergaende knuta (maximalt 5,2 mm i diameter) vid injektionsstéllet kan ofta ses
eller palperas under den forsta veckan efter vaccination, i laboratoriestudier. I laboratoriestudierna
med upprepad dosering observerades vid obduktion ofta sma knutor i subkutan vavnad vid
injektionsstillet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Kan anvéndas under driktighet.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

Subkutan anvéndning.
Vaccinationsschema: Administrera den forsta dosen (0,5 ml) vid 28 dagars élder.
Ny vaccination: var 12:e manad.

Vaccination med endossprutor (0,5 ml)
Den forfyllda glassprutan méste anslutas till ndlen som medf6ljer i forpackningen. Administrera en
dos som en subkutan injektion.




Vaccination med multidosflaskor (50 doser [25 ml] eller 200 doser [100 ml])

Elastomerproppen i polypropenflaskan méste punkteras med en nal (ansluten till en spruta) for att
extrahera lamplig volym for vaccination (0,5 ml per djur). Administrera en dos som en subkutan
injektion.

L&t vaccinet nd rumstemperatur fére anvindning.
Skaka ordentligt fore anvédndning for att resuspendera sedimentet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Hos dvirgkaniner har sma 6vergaende knutor vid injektionsstéllet noterats som vanliga efter
administrering av 2 doser och som forsvann helt under de forsta tva veckorna.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunlogiska medel for kaniner, inaktiverade virala vacciner,
kaningulsotsvirus.
ATCvet-kod: QI08AAO]1.

For att stimulera aktiv immunitet mot RHDV1 (klassisk stam) och RHDV2 (ny variant).
De aktiva substanserna i vaccinet ar tva rekombinanta proteiner: kaningulsotsvirus 1 VP1a
(kapsidprotein VP1 och VP2 av stam Ast89) och kaningulsotsvirus 2 VP1ab (chimér av stam Ast89
och N11), vilka automatiskt sammanfogas till virusliknande partiklar (VLP).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Aluminiumhydroxid

Tiomersal

Natriumdivétefosfatdihydrat

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 9 manader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).



Fér ej frysas.
Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Multidosforpackningar: Polypropenflaskor med 25 eller 100 ml innehéllande 50 eller 200 doser
med elastomerpropp av typ I och aluminiumlock.

Endosforpackningar: Glassprutor av typ [ med 0,5 ml innehéllande en engangsdos med
elastomerpropp och sterila engéngsnélar.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 5 forfyllda sprutor med 1 dos (5 x 0,5 ml) med en steril engangsnal for varje spruta i
en skyddshuv.

Kartong med 1 polypropenflaska med 50 doser.

Kartong med 1 polypropenflaska med 200 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

ITALIEN

e-post: fatro@fatro.it

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/21/275/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkédnnandet: 16/08/2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

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

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA 11
TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung och till tillverkare som
ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av férordning (EG) nr 470/2009.

Hjalpadmnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tilldtna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nir de anvénds sa som i detta lakemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNING

25 ml flaska (50 doser), 100 ml flaska (200 doser) och 5 x 0,5 ml forfyllda sprutor (5 x 1 dos)
kartong

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FATROVAX RHD injektionsvétska, suspension for kaniner

|2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

Varje dos (0,5 ml) innehaller:

Kaningulsotsvirus 1 (RHDV1) VP1a* > 1 RP**
Kaningulsotsvirus 2 (RHDV2) VP1lab* > 1 RP**

* Rekombinant kapsidprotein
** Relativ potens: ELISA-test jamfort med ett referensserum i vaccinerade mdss

[3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

[4.  FORPACKNINGSSTORLEK

25 ml (50 doser)
100 ml (200 doser)
5x0,5ml (5 x 1 doser)

5. DJURSLAG

Kanin, inklusive dvérgkanin

6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvindning.
Skaka ordentligt fore anvandning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

[8.  KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn.



9.

SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvindning.

1 10.

UTGANGSDATUM

Utg. dat. {méanad/ar}
Bruten forpackning ska anviandas inom 10 timmar

[11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.
Ljuskansligt.

12.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER F(’_‘)R DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

13.

TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER I}EGRANSNINGAR
AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I
FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

[14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIEN

e-post: fatro@fatro.it

[16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU2/21/275/001 5x 1 dos
EU2/21/275/002 50 doser

EU2/21/275/003 200 doser



mailto:fatro@fatro.it.

| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

100 ml flaska

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FATROVAX RHD injektionsvitska, suspension for kaniner

| 2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

Varje dos (0,5 ml) innehaller:

Kaningulsotsvirus 1 (RHDV1) VP1a* > 1 RP**
Kaningulsotsvirus 2 (RHDV2) VP1lab* > 1 RP**

* rekombinant kapsidprotein
** Relativ potens: ELISA-test jamfort med ett referensserum i vaccinerade mass

[3. LAKEMEDELSFORM

[4.  FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml (200 doser)

5. DJURSLAG

Kanin

[6. INDIKATION(ER)

[7.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skaka ordentligt fére anvéndning.
Dos: 0,5 ml som subkutan injektion.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

[10. UTGANGSDATUM




Utg. dat. {MM AAAA}

Bruten forpackning ska anvdndas inom 10 timmar.

| 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

12. SARS._KILDQ FORSIKTIGHETSATGARDER FQR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE'Z.GRAN SNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

[14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIEN

e-post: fatro@fatro.it

[16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/275/003

| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}


mailto:fatro@fatro.it.

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

25 ml flaska

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FATROVAX RHD injektionsvitska, suspension for kaniner

[2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (0,5 ml) innehaller:
Kaningulsotsvirus 1 (RHDV1) VPla>1 RP
Kaningulsotsvirus 2 (RHDV2) VP1ab >1 RP

| 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 doser

[4.  ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.

[5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn.

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}

7.  UTGANGSDATUM

Utg. dat. {méanad/ar}
Bruten forpackning ska anvindas inom 10 timmar.

[8.  TEXTEN "FOR DJUR

For djur.



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

0,5 ml forfylld spruta

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FATROVAX RHD injektionsvétska, suspension for kaniner

[2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (0,5 ml) innehaller:

RHDV1 >1 RP**
Kapsidprotein RHDV1 > 1 RP**

| 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos.

4.  ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvédndning.

[5.  KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn.

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}

[7. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}

[8.  TEXTEN "FOR DJUR

For djur.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
FATROVAX RHD injektionsvitska, suspension for kaniner

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (BO), ITALIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FATROVAX RHD injektionsvitska, suspension for kaniner

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos (0,5 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Kaningulsotsvirus 1 (RHDV1) VPla* > 1 RP**

Kaningulsotsvirus 2 (RHDV2) VP1lab* > 1 RP**

* Rekombinant kapsidprotein
**: Relativ potens: ELISA-test jamfort med ett referensserum i vaccinerade moss

Adjuvant:
Aluminiumhydroxid (som A1°")

Konserveringsmedel:
Tiomersal

Vitaktig vattensuspension med mjuk, vit sedimation enkel att resuspendera.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av kaniner fran 28 dagars alder for att minska dodlighet, infektion, kliniska
tecken pé och organskador av kaningulsotsvirus orsakat av RHDV1 och RHDV2.

Uppkomst av immunitet: 1 vecka (7 dagar) efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 1 ar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.



6. BIVERKNINGAR

En mycket liten 6vergdende knuta vid injektionsstéllet kan ofta ses eller palperas under den forsta
veckan efter vaccination i laboratoriestudier. I laboratoriestudierna av allméntoxicitet observerades
vid obduktion ofta sméa knutor i subkutan vdvnad vid injektionsstéllet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte némns i denna bipacksedel, eller om du tror
att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7.  DJURSLAG

Kanin, inklusive dvérgkanin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

0,5 ml som subkutan administrering.

Vaccinationsprogram:
Administrera den forsta dosen vid 28 dagars alder; vaccinera pa nytt var 12:e manad.

Vaccination med endossprutor (0,5 ml)
Den forfyllda glassprutan maste anslutas till ndlen som medfoljer i forpackningen. Administrera en
dos som en subkutan injektion.

Vaccination med multidosflaskor (50 doser [25 ml] eller 200 doser [100 ml])

Elastomerproppen i polypropenflaskan méste punkteras med en nal (ansluten till en spruta) for att
extrahera lamplig volym for vaccination (0,5 ml per djur). Administrera en dos som en subkutan
injektion.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat vaccinet na rumstemperatur fore anvindning.
Skaka ordentligt fore anvandning for att resuspendera sediment.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.
Eventuell paverkan av MDA kan inte uteslutas vid den rekommenderade vaccinationsaldern.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:
Dréktiga kaninhonor ska hanteras med sirskild forsiktighet for att forhindra stress och risk for missfall.
Effekt pa reproduktionsférméga hos hankaninter har inte utvirderats.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lidkare och visa denna information eller etiketten.

Anvindning under dréiktighet, digivning eller 4ggldggning:
Kan anvéndas under dréaktighet.

Andra ldkemedel och FATROVAX RHD:
Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt
fall.

Overdosering (symptom, akuta &tedrder, motgift), om nodvindigt
Hos dvérgkaniner har smé 6vergaende knutor vid injektionsstillet noterats som vanliga efter
administrering av 2 doser.

Blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra liakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgirder ar till for att
skydda miljon.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig p&4 Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 5 forfyllda sprutor med 1 dos (5 x 0,5 ml) med en steril engadngsnal for varje spruta i en
skyddshuv

Kartong med 1 polypropenflaska med 50 doser(25 ml)

Kartong med 1 polypropenflaska med 200 doser(100 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For att stimulera aktiv immunitet mot RHDV1 (klassisk stam) och RHDV2 (ny variant).

De aktiva substanserna i vaccinet dr tva rekombinanta proteiner: kaningulsotsvirus 1 VP1a
(kapsidprotein VP1 och VP2 av stam Ast89) och kaningulsotsvirus 2 VP1ab (chimér av stam Ast89
och N11), vilka automatiskt sammanfogas till virusliknande partiklar (VLP).


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