


1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coliprotec F4 frystorkat pulver for oral suspension for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje vaccindos innehéller:

Levande icke-patogena Escherichia coli O8:K87 (F4ac)'.............. 1,3 x10% till 9,0 x10® CFU?*/dos

lej forsvagade

2CFU - kolonibildande enheter ("Colony Forming Units”)

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vitt eller vitaktigt frystorkat pulver for oral suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For aktiv immunisering av svin ftdn 18 dagars‘alder mot enterotoxinbildande F4-positiva Escherichia
coli for att:

- minska incidensen av mattlig till allvarlig avvénjningsdiarré orsakad av Escherichia coli (PWD,
post weaning diarhoea) hos svin.
- minska kolonisering-av ileum och utsoéndring i avforingen av enterotoxinbildande F4-positiva
Escherichia coli frén infekterade svin.
Immunitetens start: 7 dagar efter vaccinationen.
Immunitetens ldngd: 21 dagar efter vaccinationen.
4.3 .. Kontraindikationer
Inga.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera inte djur som genomgér immunsuppressiv behandling.

Vaccinera inte djur som genomgér antibakteriell behandling som har effekt mot Escherichia coli.

Vaccinera endast friska djur.



4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur
Tillampa de vanliga aseptiska forsiktighetsitgarderna vid alla administreringsforfaranden.

Vaccinerade svin kan utséndra vaccinstammen under minst 14 dagar efter vaccinationen.
Vaccinstammen sprids l4tt till andra svin som kommer i kontakt med vaccinerade svin. Ovaceinerade
svin som kommer i kontakt med vaccinerade svin kommer att hysa och utsdndra vaccinstammen pé
samma sitt som vaccinerade svin. Under denna period bor inte svin med nedsatt immunférsvar
komma i kontakt med vaccinerade svin.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Skyddsutrustning som bestér av skyddande engangshandskar och skyddsglaségon.ska anvéndas vid
hantering av detta lidkemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information-ellet etiketten. Vid spill pa
huden, skolj med vatten och uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En tillfélligt Minskad viktokning observerades under den fétsta veckan efter vaccination i studier.
Skakningar var mycket vanligt férekommande efter vaccination i studier.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

- Ovanliga (fler dn 1 men férre dn 10 djur av;1 000 behandlade djur)

- Siéllsynta (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av.10 000.behandlade djur)

- Mycket sillsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller iliggliggning

Anvindning av detta lakemedel rekommenderas inte under dréktighet.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med

nagot annat likemedel: Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter nagot annat likemedel

bor dirfor tas 1 vatje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssiitt

Oral.anviandning och anvindning i dricksvatten.

Alla material som anvinds vid vaccinets beredning och administrering maste vara fria fran rester av

antimikrobiella medel, rengdringsmedel eller desinficeringsmedel for att forhindra inaktivering.

Det beredda vaccinet dr en genomskinlig till ogenomskinlig ljust gulaktig suspension beroende pa

méngden vatten som anvands vid spadningen.

Vaccinationsschema: administrera en oral engéngsdos fran 18 dagars élder.



Oral anvéndning. Vaccination genom administrering med ingivare:

e Forpackning med 50 doser: Bered det frystorkade pulvret genom att tillsdtta 5 ml kranvatten i
injektionsflaskan. Skaka ordentligt och 6verfor suspensionen till en graderad behéllare, blanda
med kranvatten igen till en total volym pa 100 ml. Skaka ordentligt och anvind omedelbart.
Administrera en oral engéngsdos pd 2 ml till svin (fran 18 dagars alder), oavsett kroppsvikt.

e Forpackning med 200 doser: Bered det frystorkade pulvret genom att tillsdtta 10 ml kranvatten i
injektionsflaskan. Skaka ordentligt och 6verfor suspensionen till en graderad behallare; blanda
med kranvatten igen till en total volym pé 400 ml. Skaka ordentligt och anvind omedelbart.
Administrera en oral engéngsdos pa 2 ml till svin (frén 18 dagars alder), oavsett kroppsvikt.

Suspensionen ska administreras inom 4 timmar efter beredningen.

Anvindning i dricksvatten. Vaccination via dricksvattnet:
Systemen for dricksvatten maste rengoras och skdljas noga med obehandlat vatten for att undvika alla
rester av antimikrobiella medel, rengéringsmedel eller desinficeringsmedel.

Stang av tillforseln av dricksvatten under 1 till 2 timmar fore den planerade vaccinationen for att
stimulera djuren att dricka vaccinsuspensionen.

Bered det frystorkade pulvret genom att tillsdtta 5 ml (forpackning med 50 doser) eller 10 ml
(forpackning med 200 doser) kranvatten i injektionsflaskan. Skaka ordentligt.

Den slutgiltiga suspensionen som innehaller vaccinet ska intas inom 4 timmar efter beredningen.
Tillhandahall tillrdckligt utrymme sé att alla svin kan dricka.den nédyvéndiga méngden. Den faktiskt
intagna mingden vatten kan dock variera avsevirt'beroende pa flera faktorer. Darfor rekommenderar
man att det faktiska vattenintaget beddms under.en 4-timmarsperiod dagen fore vaccinationen.
Alternativt, se foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Vattenintag underen 4-timmarsperiod av antal svin
! 50 200
4,5 0,11.1 551 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e For administrering med skélar eller behéllare, spad det beredda vaccinet i den médngd vatten
som svinen kommer att dricka under en 4-timmarsperiod.

e For administrering/genom vattenledningar med en doseringspump (“’proportioner”), spad det
beredda vaccinet'i.den nddvéandiga mingden av doseringspumpens stamlosning. Mangden
stamlOsning berdknas utifrdn den méngd vatten som svinen kommer att dricka under en 4-
timmarsperiod multiplicerat med doseringspumpens frekvens (med decimal). For exempelvis ett
4 timmars, intag av 22 | och en doseringspumpsfrekvens pé 1 procent ska miangden stamldsning
vara 22'1.x 0,01 =220 ml.

Vid farhagor Gver nirvaro av rester av desinficeringsmedel i dricksvattnet rekommenderas tillsats av
skummjélkspulver som en stabiliserare i dricksvattnet innan man tillsétter vaccinet. Den slutgiltiga
koncentrationen skummjdlkspulver ska vara 5 g/l.

4.10 (")verdosering (symtom, akuta dtgirder, motgift), om néodvindigt

Inga andra biverkningar &n de som anges under avsnitt 4.6 har observerats efter administrering av
10 ganger den rekommenderade dosen.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.



5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: immunologiska ldkemedel for Suidae levande bakteriella vaccin for svin.
ATCvet-kod: QI09AEO03.

For att stimulera aktiv immunisering mot enterotoxinbildande F4-positiva Escherichia coli hos svin.
Levande icke-patogent vaccin for att minska diarré, utséndring i avféringen och intestinal
kolonisering forknippad med F4-positiva enterotoxinbildande Escherichia coli hos svin,

Vaccinet inducerar intestinal immunitet och en serologisk respons pa F4-positiva Escherichia coli hos
svin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen
Dextran 40 000

Sackaros

Mononatriumglutamat

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 ménader.
Hallbarhet efter beredning och spidning.enligt anvisning: 4 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ.l-glas p4 6 ml innehallande 50 doser och pa 11 ml innehallande 200 doser med
en klorbutylgummipropp med en aluminiumforslutning.

Kartongask med en injektionsflaska med 50 doser.
Kartongask'med en injektionsflaska med 200 doser.
Kartongask med fyra injektionsflaskor med 50 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6~ Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Prevtec Microbia GmbH



Geyerspergerstr 27

80689 Miinchen

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/180/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 16/03/2015
Datum for férnyat godkénnande: 07/11/2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
01/2017

Ytterligare information om detta lakemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALEANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA-1I
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN 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 DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung och tillverkare som ansvarar
for frisldppande av tillverkningssats:

CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

SPANIEN

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

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

Hjilpdmnen enligt avsnitt 6.1 i produktresumén dr antingen tillatnasubstanser for vilka tabell 1 i
bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010.anger att hogsta tilldtna restméngder inte
kréavs eller anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nar-de anviands s& som i detta
lakemedel.









UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartongask

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coliprotec F4 frystorkat pulver for oral suspension for svin.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande icke-patogena Escherichia coli 08:K87 (F4ac): 1,3 x 108 till 9,0 x 10% CFU/dos

3. LAKEMEDELSFORM

Lyofilisat for oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 doser
4 x 50 doser
200 doser

5. DJURSLAG

Svin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. . KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dagar.

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

Alla material som anvinds vid vaccinets beredning och administrering maste vara fria fran rester av
antimikrobiella medel, rengoringsmedel eller desinficeringsmedel for att forhindra inaktivering.
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10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Ljuskénsligt.

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

Destruktion: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

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

Forvaras utom syn- och rackhall fo6r barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILEINNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Prevtec Microbia GmbH
80689 Miinchen
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/180/001-003

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaskor (50 eller 200 doser)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coliprotec F4 frystorkat pulver for oral suspension for svin.

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande E.coli, O8:K87 (F4ac).

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 doser
200 doser

| 4. ADMINISTRERINGSSATT

| 5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dagar.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For(djur.
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BIPACKSEDEL
Coliprotec F4
frystorkat pulver for oral suspension for svin

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 godkénnande for forsédljning:
Prevtec Microbia GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats
CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coliprotec F4 frystorkat pulver {or oral suspension forsvin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje vaccindos innehéller:

Levande icke-patogena Escherichia.coli O8:K87 (F4ac)........ccovvvvereenee. 1,3 x 10*til1 9,0 x 10®
CFU%dos

lej forsvagade
*CFU - kolonibildande enheter (*Colony Forming Units”)

Vitt eller vitaktigt frystorkat pulver.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av svin mot enterotoxinbildande F4-positiva Escherichia coli for att:
- minska incidensen av mattlig till allvarlig avvénjningsdiarré orsakad av Escherichia coli (PWD,
post'weaning diarhoea) hos svin
-+, minska kolonisering av ileum och utséndring i avforingen av enterotoxinbildande F4-positiva
Escherichia coli frén infekterade svin.

Immunitetens start: 7 dagar efter vaccinationen.
Immunitetens ldngd: 21 dagar efter vaccinationen.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.



6. BIVERKNINGAR

En tillfélligt Minskad viktokning observerades under den forsta veckan efter vaccination i studier.

Skakningar var mycket vanligt férekommande efter vaccination i studier.

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)

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

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

- Mycket sillsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade-héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedely eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Svin

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

Oral anvéndning och anvindning i dricksvatten,

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Oral anvéndning och anvindning i dricksvatten.
Alla material som anvinds vid vaccinets beredning’och administrering maste vara fria fran rester av

antimikrobiella medel, rengoringsmedel eller desinficeringsmedel for att forhindra inaktivering.

Vaccinationsschema: administrera en oral engdngsdos fran 18 dagars alder.

Det beredda vaccinet éren genomskinlig till ogenomskinlig ljust gulaktig suspension beroende pa
mingden vatten som anvands vid spiddningen.

Oral anvindning.-Vaecination genom administrering med ingivare:

e Forpackning med 50 doser: Bered det frystorkade pulvret genom att tillsdtta 5 ml kranvatten i
injektionsflaskan. Skaka ordentligt och dverfor suspensionen till en graderad behallare, blanda
med kranvatten igen till en total volym p& 100 ml. Skaka ordentligt och anvéind omedelbart.
Administrera en oral engéngsdos pé 2 ml till svin (frén 18 dagars alder), oavsett kroppsvikt.

e, Forpackning med 200 doser: Bered det frystorkade pulvret genom att tillsatta 10 ml kranvatten i
injektionsflaskan. Skaka ordentligt och dverfor suspensionen till en graderad behallare, blanda
med kranvatten igen till en total volym p& 400 ml. Skaka ordentligt och anvéind omedelbart.
Administrera en oral engéngsdos pé 2 ml till svin (frén 18 dagars alder), oavsett kroppsvikt.

Suspensionen ska administreras inom 4 timmar efter beredningen.

Anvindning i dricksvatten. Vaccination via dricksvattnet:
Systemen for dricksvatten maste rengoras och skdljas noga med obehandlat vatten for att undvika alla
rester av antimikrobiella medel, rengéringsmedel eller desinficeringsmedel.




Sting av tillforseln av dricksvatten under 1 till 2 timmar fore den planerade vaccinationen for att
stimulera djuren att dricka vaccinsuspensionen.

Bered det frystorkade pulvret genom att tillsdtta 5 ml (férpackning med 50 doser) eller 10 ml
(forpackning med 200 doser) kranvatten i injektionsflaskan. Skaka ordentligt.

Den slutgiltiga suspensionen som innehéller vaccinet ska intas inom 4 timmar efter beredningen.
Tillhandahall tillrdckligt utrymme sé att alla svin kan dricka den nddvéndiga méngden. Den faktiskt
intagna mingden vatten kan dock variera avsevirt beroende pa flera faktorer. Darfor rekommenderar
man att det faktiska vattenintaget beddms under en 4-timmarsperiod dagen fore vaccinationen.
Alternativt, se foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Vattenintag under en 4-timmarsperiod av antal svin
1 50 200
4,5 0,111 5,51 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e For administrering med skalar eller behéllare, spiad det beredda/vaccinet i den méngd vatten
som svinen kommer att dricka under en 4-timmarsperiod:

e For administrering genom vattenledningar med en doseringspump (’proportioner”), spad det
beredda vaccinet i den nddvindiga méngden av doseringspumpens stamlosning. Méngden
stamldsning berdknas utifran den méngd vatten som svinen kommer att dricka under en 4-
timmarsperiod multiplicerat med doseringspumpens frekvens (med decimal). For exempelvis ett
4 timmars intag av 22 | och en doseringspumpsfrekvens pé 1'procent ska midngden stamldsning
vara 22 1x 0,01 =220 ml.

Vid farhagor dver ndrvaro av rester av desinficeringsmedel.i dricksvattnet rekommenderas tillsats av
skummjolkspulver som en stabiliserare i‘dticksvattnetinnan man tillsétter vaccinet. Den slutgiltiga
koncentrationen skummjdlkspulver skawvaras g/liter.

10. KARENSTID(ER)

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Ljuskénsligt:

Anvind inte/detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven.manad.
Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 4 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinera inte djur som genomgér immunsuppressiv behandling. Vaccinera inte djur som genomgér
antibakteriell behandling som har effekt mot Escherichia coli.




Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur:

Tillampa de vanliga aseptiska forsiktighetsatgdrderna vid alla administreringsforfaranden.
Vaccinerade svin kan utsondra vaccinstammen under minst 14 dagar efter vaccinationen.
Vaccinstammen sprids l4tt till andra svin som kommer i kontakt med vaccinerade svin. Ovaccinerade
svin som kommer i kontakt med vaccinerade svin kommer att hysa och utsondra vaccinstammen pa
samma sitt som vaccinerade svin. Under denna period bor inte svin med nedsatt immunforsvar
komma i kontakt med vaccinerade svin.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Skyddsutrustning som bestér av skyddande engdngshandskar och skyddsglasdgon ska anvandas vid
hantering av detta lidkemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten. Vid spill pa
huden, skélj med vatten och uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Anvindning rekommenderas inte under dréktighet.

Andra ldkemedel och detta vaccin:

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
ndgot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat 1dkemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

Inga andra biverkningar &n de som anges for anvandning som€ngéngsdos har observerats efter
administrering av 10 ganger den rekommenderade dosen.

Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med négot annat likemedel.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER'AVFALL, 1 FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fréaga veteriniren eller.apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvénds. Dessa

atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om denna produkt finns tillgdnglig pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens
hemsida (http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartongask med en injektionsflaska med 50 doser.
Kartongask med en injektionsflaska med 200 doser
Kartongask med fyra injektionsflaskor med 50 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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