ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (0,01 ml) contiene:

Principios activos:

Virus de la viruela aviar vivo, cepa rFP-LT, que expresa el gen de la proteina de fusion y el gen de la
proteina de encapsidacién del virus de la laringotraqueitis infecciosa aviar

2,7 a 4,5 log10 DICT50*

2,7a4,5logl0 DIESO**

Virus de la encefalomielitis aviar vivo, cepa Calnek 1143

*Dosis infectiva 50% en cultivo tisular
**Dosis infectiva 50% en embrion de pollo

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Liofilizado:

Fosfato dipotasico (E340(ii))

Gelatina

Lactosa

Dihidrogeno fosfato de potasio (E340(i))

Sorbitol (E420)

Sacarosa

Caldo triptosa fosfato

Agua para preparaciones inyectables

Disolvente:

Glicerol (E422)

Azul patente V (E131)

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: blanquecino-parduzco.
Disolvente: liquido azulado, transparente.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Pollos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino



Para la inmunizacion activa de pollos de 8 a 13 semanas de edad para reducir las lesiones cutaneas
debidas a la viruela aviar, para reducir los sintomas clinicos y las lesiones traqueales debidas a la
laringotraqueitis infecciosa aviar y para prevenir las caidas de puesta debidas a la encefalomielitis
aviar.

Establecimiento de la inmunidad:

Viruela aviar y laringotraqueitis infecciosa aviar: 3 semanas después de la vacunacion.
Encefalomielitis aviar: 20 semanas después de la vacunacion.

Duracion de la inmunidad:

Viruela aviar: 34 semanas después de la vacunacion.

Laringotraqueitis infecciosa aviar y encefalomielitis aviar: 57 semanas después de la vacunacion.
3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar unicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La cepa vacunal del virus de la encefalomielitis aviar puede propagarse a pollos no vacunados.
Deberan adoptarse precauciones especiales para evitar la propagacion de la cepa vacunal a pollos no
vacunados.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Pollos:

Muy frecuentes Hinchazon en la zona de aplicacion', Costras en la zona de

o
(>1 animal por cada 10 animales aplicacion

tratados):

"Pequetias, tipicas de la respuesta a la vacunacion de viruela, que deben desaparecer en los 14 dias
posteriores a la vacunacion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacién. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta



Aves en periodo de puesta:
No usar en aves durante la puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion
Puncion en la membrana del ala.

La vacuna se debe administrar una vez a partir de las 8 semanas de edad y antes de las 4 semanas
anteriores al inicio de la puesta.

El volumen de inyeccion es de 0,01 ml (10 pl).

La vacuna se administra por transfixion en el lado interno de la membrana del ala, utilizando el
aplicador de dos puntas suministrado con el medicamento veterinario. El aplicador se inserta desde
abajo a través de la membrana del ala apartando las plumas para evitar dafiar los vasos sanguineos.
La membrana del ala debe estar ligeramente estirada.

Diluciones recomendadas para la administracién:

Numero de viales de vacuna Volumen de disolvente a utilizar Volumen de una dosis
1 x 1000 dosis 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 dosis 20 ml 0,01 ml

Preparacién de la suspension de vacuna para inyeccion:

1. Con una jeringa estéril equipada con una aguja de calibre 20-18, extraiga de 4 a 5 ml del vial de
disolvente e inyéctelo en el vial que contiene el liofilizado (vacuna liofilizada). Agitar
suavemente hasta que el liofilizado se haya disuelto.

2. Extraiga con la jeringa toda la suspension de vacuna reconstituida e inyéctela en el vial de
disolvente.
3. Luego tome 4-5 ml de la suspension vacunal diluida del vial de disolvente y tisela para enjuagar

el vial de liofilizado y transfiérala nuevamente al vial de disolvente.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La administracion de 10 veces la dosis maxima ha demostrado ser segura.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este

medicamento veterinario debera, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado

miembro sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.




4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Cédigo ATCvet: QI01AD

La vacuna es un virus vivo de viruela aviar recombinante que expresa la proteina de fusion de
membrana y la proteina de encapsidacion del virus de la laringotraqueitis infecciosa aviar y un virus
vivo de la encefalomielitis aviar. La vacuna induce inmunidad activa contra la viruela aviar, la
laringotraqueitis infecciosa aviar y los virus de la encefalomielitis aviar.

Para la encefalomielitis aviar, los datos serologicos sugieren que la tasa de seroconversion maxima se
alcanza entre 4 y 7 semanas después de la vacunacion y se mantiene hasta 57 semanas después de la
vacunacion.

Para la viruela aviar, se observa una mayor velocidad de cicatrizacion hasta 49 semanas después de la
vacunacion.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningtin otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del liofilizado acondicionado para su venta: 21 meses.
Periodo de validez del disolvente acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.
5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Liofilizado:
Vial de vidrio tipo I con 1000 o 2000 dosis de vacuna.

Disolvente (Cevac Solvent Wingweb):
Vial de vidrio tipo I con 10 ml (1000 dosis) o 20 ml (2000 dosis) de disolvente.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 1000 dosis de vacuna, 1 vial de disolvente de 10 ml y 1 aplicador.

Caja de carton con 1 vial de 2000 dosis de vacuna, 1 vial de disolvente de 20 ml y 1 aplicador.

Caja de carton con 5 viales de 1000 dosis de vacuna + caja de cartéon con 5 viales de disolvente de 10
ml y 5 aplicadores.

Caja de carton con 5 viales de 2000 dosis de vacuna + caja de carton con 5 viales de disolvente de 20
ml y 5 aplicadores.

Caja de carton con 10 viales de 1000 dosis de vacuna + caja de carton con 10 viales de disolvente de
10 ml y 10 aplicadores.

Caja de carton con 10 viales de 2000 dosis de vacuna + caja de cartdon con 10 viales de disolvente de
20 ml y 10 aplicadores.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/20/250/001-006

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 24/04/2020.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

(MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA (liofilizado + disolvente + aplicadores)

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada dosis (0,01 ml) contiene:

virus Rfplt 2,7 a4,5logl0 DICTS0
virus AE 2,7a4,51ogl0 DIESO

3.  TAMANO DEL ENVASE

1 x {1000 dosis + 10 ml disolvente + aplicador}
1 x {2000 dosis + 20 ml disolvente + aplicador}

|4. ESPECIES DE DESTINO

Pollos

|5. INDICACIONES DE USO

6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Puncion en la membrana del ala.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera: Cero dias.

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, utilizar antes de 2 horas.

|9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.
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11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

115. NUMERO DE LOTE

Lot {numero} (del liofilizado + disolvente)
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA (liofilizado)

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada dosis (0,01 ml) contiene:

virus Rfplt 2,7 a4,5logl0 DICTS0
virus AE 2,7a4,51ogl0 DIESO

3. TAMANO DEL ENVASE

5 x 1000 dosis
5 x 2000 dosis
10 x 1000 dosis
10 x 2000 dosis

4. ESPECIES DE DESTINO

Pollos

|5. INDICACIONES DE USO

6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Puncion en la membrana del ala.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera: Cero dias.

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, utilizar antes de 2 horas.

|9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

12



Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y

EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

[15. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA (solvente + aplicadores)

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Solvent Wingweb

|2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ‘

3.  TAMANO DEL ENVASE

5 x 10 ml disolvente + 5 aplicadores
5 x 20 ml disolvente + 5 aplicadores
10 x 10 ml disolvente + 10 aplicadores
10 x 20 ml disolvente + 10 aplicadores

4. ESPECIES DE DESTINO

Pollos.

|5. INDICACIONES DE USO

6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Puncion en la membrana del ala.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera: Cero dias.

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, utilizar antes de 2 horas.

|9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.
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11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y

EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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)

115. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO
ETIQUETA DEL LIOFILIZADO

1.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE

1000 dosis
2000 dosis

2.

DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

rFPLT
AE

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA DEL DISOLVENTE

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

|2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Vectormune FP ILT + AE liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2. Composicion

Cada dosis (0,01 ml) contiene:

Principios activos:

Virus de la viruela aviar vivo, cepa rFP-LT, que expresa el gen de la proteina de fusion y el gen de la
proteina de encapsidacion del virus de la laringotraqueitis infecciosa aviar 2,7 a 4,5 logl0 DICT50*

Virus de la encefalomielitis aviar, cepa Calnek 1143, Vivo 2,7 a4,51ogl0 DIESO**

*Dosis infectiva 50% en cultivo tisular
**Dosis infectiva 50% en embrion de pollo

Liofilizado: blanquecino-parduzco.
Disolvente: liquido azulado, transparente.
3. Especies de destino

Pollos.

4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacion activa de pollos de 8 a 13 semanas de edad para reducir las lesiones cutaneas
debidas a la viruela aviar, para reducir los sintomas clinicos y las lesiones traqueales debidas a la
laringotraqueitis infecciosa aviar y para prevenir las caidas de puesta debidas a la encefalomielitis
aviar.

Establecimiento de la inmunidad:

Viruela aviar y laringotraqueitis infecciosa aviar: 3 semanas después de la vacunacion.
Encefalomielitis aviar: 20 semanas después de la vacunacion.

Duracion de la inmunidad:

Viruela aviar: 34 semanas después de la vacunacion.

Laringotraqueitis infecciosa aviar y encefalomielitis aviar: 57 semanas después de la vacunacion.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
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La cepa vacunal del virus de la encefalomielitis aviar puede propagarse a pollos no vacunados.
Deberan adoptarse precauciones especiales para evitar la propagacion de la cepa vacunal a pollos no
vacunados.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Aves en periodo de puesta:
No usar en aves durante la puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion:
La administracion de 10 veces la dosis maxima ha demostrado ser segura.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Pollos:

Muy frecuentes Hinchazon en la zona de aplicacion', Costras en la zona de

R
(>1 animal por cada 10 animales aplicacion

tratados):

'Pequeiias, tipicas de la respuesta a la vacunacion de viruela, que deben desaparecer en los 14 dias
posteriores a la vacunacion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Puncioén en la membrana del ala.

La vacuna se debe administrar una vez a partir de las 8 semanas de edad y antes de las 4 semanas
anteriores al inicio de la puesta.

El volumen de inyeccion es de 0,01 ml (10 pl).

La vacuna se administra por transfixion en el lado interno de la membrana del ala, utilizando el
aplicador de dos puntas suministrado con el medicamento veterinario. El aplicador se inserta desde
abajo a través de la membrana del ala apartando las plumas para evitar dafiar los vasos sanguineos.
La membrana del ala debe estar ligeramente estirada.

20



Diluciones recomendadas para la administracion:

Numero de viales de vacuna Volumen de disolvente a utilizar Volumen de una dosis
1 x 1000 dosis 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 dosis 20 ml 0,01 ml
9. Instrucciones para una correcta administracion

Preparacién de la suspension de vacuna para inyeccion:

1. Con una jeringa estéril equipada con una aguja de calibre 20-18, extraiga de 4 a 5 ml del vial de
disolvente e inyéctelo en el vial que contiene el liofilizado (vacuna liofilizada). Agitar
suavemente hasta que el liofilizado se haya disuelto.

2. Extraiga con la jeringa toda la suspension de vacuna reconstituida e inyéctela en el vial del
disolvente.
3. Luego tome 4-5 ml de la suspension vacunal diluida del vial del disolvente y tsela para enjuagar

el vial de liofilizado y transfiérala nuevamente al vial de disolvente.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminaciéon

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

EU/2/20/250/001-006
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Liofilizado: Vial de vidrio tipo I con 1000 o 2000 dosis de vacuna.
Disolvente (Cevac Solvent Wingweb): Vial de vidrio tipo I con 10 ml (1000 dosis) o 20 ml (2000
dosis) de disolvente.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 1000 dosis de vacuna, 1 vial de disolvente de 10 ml y 1 aplicador.

Caja de cartén con 1 vial de 2000 dosis de vacuna, 1 vial de disolvente de 20 ml y 1 aplicador.

Caja de carton con 5 viales de 1000 dosis de vacuna + caja de carton con 5 viales de disolvente de 10
ml y 5 aplicadores.

Caja de carton con 5 viales de 2000 dosis de vacuna + caja de cartéon con 5 viales de disolvente de 20
ml y 5 aplicadores.

Caja de carton con 10 viales de 1000 dosis de vacuna + caja de carton con 10 viales de disolvente de
10 ml y 10 aplicadores.

Caja de carton con 10 viales de 2000 dosis de vacuna + caja de cartdon con 10 viales de disolvente de
20 ml y 10 aplicadores.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidén de comercializacidn, fabricante responsable de la liberacion del lote y datos
de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Hungria

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Teléfono: +800 3522 11 51
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