BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune FP ILT + AE frystorkat pulver och spadningsviétska till injektionvétska, suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (0,01 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Fégelkoppvirus, stam rFP-LT, som uttrycker fusionsproteingen och kapsidproteingen frén aviért

infektiost laryngotrakeitvirus. 2,7 till 4,5 log10 TCID50*

Avidrt encephalomyelitvirus, stam Calnek 1143, levande 2,7 till 4,5 log10 EID50**

* 50% Infektiv dos 1 vavnadskultur
** 50% Infektiv dos 1 4gg

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestindsdelar
Frystorkat pulver:
Dikaliumfosfat (E340 (ii))

Gelatin

Laktos

Kaliumdivétefosfat (E340 (1))
Sorbitol

Sackaros

Tryptosfosfatbuljong

Vatten for injektionsvétskor
Spéadningsvitska:

Glycerol (E422)

Patentblitt V (E131)

Vatten for injektionsvétskor
Frystorkat pulver: vit- till brunaktigt.
Spéadningsvitska: klar, bla vitska.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Tamhons

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av 8 till 13 veckor gamla tamhons for att minska hudskador orsakade av
fagelkoppvirus, for att minska kliniska symtom och skador i luftstrupen orsakade av avidrt infektiost
laryngotrakeitvirus och for att forebygga minskad &dggproduktion orsakad av aviért
encephalomyelitvirus.

Immunitetens insattande:

Fégelkoppor och infektios laryngotrakeit: 3 veckor efter vaccination

Aviidr encephalomyelit: 20 veckor efter vaccination

Immunitetens varaktighet:
Fégelkoppor: 34 veckor efter vaccination



Infektids laryngotrakeit och avidr encephalomyelit: 57 veckor efter vaccination

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Den avidra encephalomyelitvirus vaccinstammen kan spridas till ovaccinerade tamhons.
Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till ovaccinerade

tamhons.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Tamhons:

Mycket vanliga
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur)

Svullnad vid injektionsstillet!, Sarskorpor vid
injektionsstillet!

'Sma4, typiska for vaccination mot fagelkoppor, bor

forsvinna inom 14 dagar efter vaccination.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Agglidggande faglar:

Anviand inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dggliaggningsperiodens borjan.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat 1dkemedel

bor dirfor tas i varje enskilt fall.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Anvindning i vinge.

Vaccinet ska administreras som en engéngsdos fran 8 veckors alder och inte senare én 4 veckor fore
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dgglaggningsperiodens borjan.

Injektionsvolymen ér 0,01 ml (10 pl).

Vaccinet ges i det hudomréde som bildar armbagsvecket pa vingens framkant med hjélp av den
tvadelade applikatorn som foljer med produkten. Applikatorn trycks genom huden i mitten av
hudomradet fran undersidan av vingen. Iakttag forsiktighet sa att applikatorn inte trycks in i
fjaderfolliklarna eller blodkérlen.

Hall huden pa vingen latt strackt.

Rekommenderad spidning infor administrering

Antal vaccinampuller Spéadningsviitska, En dos, volym
volym som ska
anvindas
1 x 1000 doser 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 doser 20 ml 0,01 ml

Beredning av vaccinsuspension for injektion:

1. Anvénd en steril spruta och en nél med en storlek pé atminstone 20 — 18 gauge. Dra upp 4 till 5 ml
spadningsvitska fran injektionsflaskan med spadningsvétska och injicera i flaskan som innehaller det
frystorkade pulvret (frystorkat vaccin). Snurra forsiktigt tills det frystorkade pulvret har 16st upp sig.

2. Dra upp den rekonstituerade vaccinsuspensionen i sprutan och injicera in i injektionsflaskan med
spadningsvitska.

3. Ta dédrefter 4 — 5 ml av den spddda vaccinlésningen fran injektionsflaskan med spadningsvétska och
anvénd denna till att skolja flaskan som innehéllit det frystorkade vaccinet och Gverfor dérefter vétskan
tillbaka till injektionsflaskan med spiddningsvétska.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)
Det ar visat att tio gdnger den maximala dosen ar sékert.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahéalla och anvénda detta lakemedel
ska samrada med den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestdmmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QIOIAD

Vaccinet 4r ett levande rekombinant fagelkoppvirus som uttrycker membransfusionsprotein och
kapsidprotein frén avidrt infektiost laryngotrakeitvirus och ett levande aviédrt encephalomyelitvirus.
Vaccinet inducerar aktiv immunitet mot fagelkoppor, infektids laryngotrakeit samt aviért
encephalomyelitvirus.

For avidr encephalomyelit, visar data att maximal serokonversionshastighet uppnés mellan 4 — 7
veckor efter vaccination och kvarstar fram till 57 veckor efter vaccination.



For fagelkoppor, observeras dkad drrbildningshastighet fram till 49 veckor efter vaccination.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med spadningsvétskor eller andra komponenter som
tillhandahélls tillsammans med detta ldkemedel.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet frystorkat pulver i odppnad forpackning: 21 ménader
Hallbarhet spadningsvétska i odppnad forpackning: 3 &r
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Typ I injektionsflaska i glas innehallande 1000 eller 2000 doser vaccin.

Spéadningsvitska (Cevac Solvent Wingweb):
Typ I injektionsflaska i glas innehallande 10 ml (1000 doser) eller 20 ml (2000 doser)
spadningsvitska.

Foérpackningar:

Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska &4 1000 doser vaccin, 1 injektionsflaska innehallande 10
ml spadningsvétska och 1 grenad applikator.

Pappkartong innehéallande 1 injektionsflaska 4 2000 doser vaccin, 1 injektionsflaska innehallande 20
ml spadningsvitska och 1 grenad applikator.

Pappkartong innehéllande 5 injektionsflaskor &4 1000 doser vaccin + pappkartong innehéllande 5
injektionsflaskor a 10 ml spadningsvitska och 5 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 5 injektionsflaskor 4 2000 doser vaccin + pappkartong innehéllande 5
injektionsflaskor 4 20 ml spddningsvitska och 5 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor 4 1000 doser vaccin + pappkartong innehallande 10
injektionsflaskor a 10 ml spadningsvétska och 10 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor 4 2000 doser vaccin + pappkartong innehallande 10
injektionsflaskor 4 20 ml spddningsvétska och 10 grenade applikatorer.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.



7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/250/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 24/04/2020.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas (https://medicines.health.

europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (frystorkat pulver + spidningsviitska + applikator)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune FP ILT + AE frystorkat pulver och spadningsvitska till injektionsvétska, suspension

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

Varje dos (0,01 ml) innehéller:

rFP-LT virus 2,7 till 4,5 log10 TCID50
AE virus 2,7 till 4,5 log10 EID50

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1x {1000 doser + 10 ml spadningsvétska + 1 grenad applikator}
1 x {2000 doser + 20 ml spadningsvatska + 1 grenad applikator}

| 4. DJURSLAG

Tamhons

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Anviandning i vinge.

7. KARENSTIDER

Karenstider: Noll dygn

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Efter beredning ska ldkemedlet anvdndas inom 2 timmar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/250/001
EU/2/20/250/002

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer} (for fiystorkat pulver och spddningsviitska)

1"



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (frystorkat pulver)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune FP ILT + AE frystorkat pulver till injektionsvitska, suspension

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

Varje dos (0,01 ml) innehaller:

rFP-LT virus 2,7 till 4,5 log10 TCID50
AE virus 2,7 till 4,5 log10 EID50

3. FORPACKNINGSSTORLEK

5 x 1000 doser
5 x 2000 doser
10 x 1000 doser
10 x 2000 doser

4. DJURSLAG

Tamhons

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Anvindning i vinge.

7. KARENSTIDER

Karenstider: Noll dygn

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Efter beredning ska ldkemedlet anvdndas inom 2 timmar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

12



10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/250/003 (5x1000 doser)
EU/2/20/250/004 (5x2000 doser)
EU/2/20/250/005 (10x1000 doser)
EU/2/20/250/006 (10x2000 doser)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (spadningsvitska + applikator)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cevac Solvent Wingweb

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

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

5 x 10 ml spadningsvitska + 5 grenade applikatorer
5 x 20 ml spadningsvétska + 5 grenade applikatorer
10 x 10 ml spadningsvitska + 10 grenade applikatorer
10 x 20 ml spadningsvatska + 10 grenade applikatorer

4. DJURSLAG

Tamhons

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Anvindning i vinge.

7. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Efter beredning ska ldkemedlet anvidndas inom 2 timmar.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/250/003 (5x10 ml)
EU/2/20/250/004 (5x20 ml)
EU/2/20/250/005 (10x10 ml)
EU/2/20/250/006 (10x20 ml)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FRYSTORKAT PULVER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune FP ILT + AE

1000 doser
2000 doser

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

rFPLT
AE

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT SPADNINGSVATSKA

1. SPADNINGSVATSKANS NAMN

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Vectormune FP ILT + AE frystorkat pulver och spddningsvétska till injektionsvétska, suspension
2. Sammansittning

Varje dos (0,01 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Fégelkoppvirus, stam rFP-LT, som uttrycker fusionsproteingen och kapsidproteingen frén aviért

infektiost laryngotrakeitvirus. 2,7 till 4,5 log10 TCID50*

Avidrt encephalomyelitvirus, stam Calnek 1143, levande 2,7 till 4,5 log10 EID50**

* 50% Infektiv dos 1 vavnadskultur
** 50% Infektiv dos i 4gg

Frystorkat pulver: vit- till brunaktigt.
Spéadningsvétska: klar, bla vitska.
3. Djurslag

Tamhons

4. Anvindningsomraden

Aktiv immunisering av 8 till 13 veckor gamla tamhons for att minska kliniska symtom (hudskador)
orsakade av fagelkoppvirus, for att minska kliniska symtom och skador i luftstrupen orsakade av aviart
infektiost laryngotrakeitvirus och for att forebygga minskad dggproduktion orsakad av avidrt
encephalomyelitvirus.

Immunitetens insittande:

Fégelkoppor och infektios laryngotrakeit: 3 veckor efter vaccination

Avidr encephalomyelit: 20 veckor efter vaccination

Immunitetens varaktighet:

Fégelkoppor: 34 veckor efter vaccination

Infektios laryngotrakeit och avidr encephalomyelit: 57 veckor efter vaccination

5. Kontraindikationer

Inga

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Den avidra encephalomyelitvirus vaccinstammen kan spridas till ovaccinerade tamhons.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till ovaccinerade
tamhons.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Aggliggning:
Anvéand inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dgglidggningsperiodens borjan.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anviandas fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor dirfor tas i1 varje enskilt fall.

Overdosering:
Det dr visat att tio gdnger den maximala dosen ar sékert.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med spadningsvétskor eller andra komponenter som
tillhandahalls tillsammans med detta lakemedel.

Sérskilda begransningar f6r anvandning och sérskilda anvédndningsvillkor:
Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvéinda detta likemedel

ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

7. BIVERKNINGAR

Tamhons:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet!, Sarskorpor vid
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur) injektionsstéllet!

'Sma4, typiska for vaccination mot fagelkoppor, bor forsvinna inom 14 dagar efter vaccination.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Anvindning i vinge

Vaccinet ska administreras som en engangsdos fran 8 veckors alder och inte senare dn 4 veckor fore
dgglaggningsperiodens borjan.

Injektionsvolymen &r 0,01 ml (10 pl).

Vaccinet ges i det hudomréde som bildar armbagsvecket pé vingens framkant med hjélp av den
tvadelade applikatorn som foljer med produkten. Applikatorn trycks genom huden i mitten av
hudomréadet fran undersidan av vingen. lakttag forsiktighet sé att applikatorn inte trycks in i
fjaderfolliklarna eller blodkérlen.

Hall huden pa vingen latt strackt.
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Rekommenderad spiAdning infor administrering

Antal vaccinampuller Spéadningsvitska, En dos, volym
volym som ska
anvindas
1 x 1000 doser 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 doser 20 ml 0,01 ml

9. Rad om korrekt administrering

Beredning av vaccinsuspension for injektion:

1. Anvind en steril spruta och en nal med en storlek pa atminstone 20 — 18 gauge. Dra upp 4 till 5
ml spadningsvitska fran injektionsflaskan med spadningsvétska och injicera i flaskan som innehéller
det frystorkade pulvret (frystorkat vaccin). Snurra forsiktigt tills det frystorkade pulvret har 16st upp

sig.

2. Dra upp den rekonstituerade vaccinsuspensionen i sprutan och injicera in i injektionsflaskan
med spéadningsvitska.
3. Ta dérefter 4 — 5 ml av den spddda vaccinldsningen fran injektionsflaskan med spadningsvétska

och anvind denna till att skolja flaskan som innehallit det frystorkade vaccinet och 6verfor darefter
viétskan tillbaka till injektionsflaskan med spadningsvitska.

10. Karenstider

Noll dygn.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista

dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter spddning eller beredning enligt anvisning: 2 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

Dessa atgéarder 4r till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/20/250/001-006

Frystorkat pulver: Typ I injektionsflaska i glas innehallande 1000 eller 2000 doser vaccin.
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Spéddningsvitska (Cevac Solvent Wingweb): Typ I injektionsflaska i glas innehallande 10 ml (1000
doser) eller 20 ml (2000 doser) spadningsvatska.

Forpackningar:

Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska &4 1000 doser vaccin, 1 injektionsflaska innehallande 10
ml spddningsvitska och 1 grenad applikator.

Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska 4 2000 doser vaccin, 1 injektionsflaska innehallande 20
ml spadningsvétska och 1 grenad applikator.

Pappkartong innehéllande 5 injektionsflaskor 4 1000 doser vaccin + pappkartong innehéllande 5
injektionsflaskor 4 10 ml spddningsvitska och 5 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 5 injektionsflaskor 4 2000 doser vaccin + pappkartong innehéllande 5
injektionsflaskor 4 20 ml spddningsvétska och 5 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor 4 1000 doser vaccin + pappkartong innehallande 10
injektionsflaskor a 10 ml spadningsvétska och 10 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor 4 2000 doser vaccin + pappkartong innehallande 10
injektionsflaskor 4 20 ml spddningsvétska och 10 grenade applikatorer.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast lindrades
{MM/YYYY}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Ungern

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Tel: +800 3522 11 51
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