Lakemedelsverket 2024-12-20

A. MARKNING

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Plastlada innehallande 2, 10 eller 20 injektionsflaskor med 1 dos (2 ml)
Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 5 doser (10 ml)

Plastlada innehallande 5 eller 10 injektionsflaskor med 5 doser (10 ml)
Kartong innehallande 1, 12 eller 24 injektionsflaskor med 25 doser (50 ml)
Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 50 doser (100 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fencovis RCE vet injektionsvatska, suspension

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

Varje dos (2 ml) innehaller:

Escherichia coli serotyp 0O8:K35 (fimbrial F5-adhesin), inaktiverat RP*>1
Bovint rotavirus, serotyp G6P1, stam TM-91, inaktiverat RP*>1
Bovint coronavirus, stam C-197, inaktiverat RP*>1

*Relativ potens

3. FORPACKNINGSSTORLEK

2 x 1 dos (2 ml)

10 x 1 dos (2 ml)

20 x 1 dos (2 ml)

1 x 5 doser (10 ml)

1 x 25 doser (50 ml)
1 x 50 doser (100 ml)
5 x 5 doser (10 ml)
10 x 5 doser (10 ml)
12 x 25 doser (50 ml)
24 x 25 doser (50 ml)

4. DJURSLAG

Notkreatur (draktiga kvigor och kor).

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskul&r anvandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.
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8. UTGANGSDATUM

0000

Exp: {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 10 timmar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.

Oppnade injektionsflaskor forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

Ljuskansligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

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 FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 62188

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

100 ml injektionsflaska av glas eller plast (50 doser)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fencovis RCE vet injektionsvétska, suspension

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

Varije dos (2 ml) innehaller:

Escherichia coli seotyp 08:K35 (fimbrial F5-adhesin), inaktiverat RP*>1
Bovint rotavirus, serotyp G6P1, stam TM-91, inaktiverat RP*>1
Bovint coronavirus, stam C-197, inaktiverat RP*>1

*Relativ potens

50 doser (100 ml)

3. DJURSLAG

Notkreatur (draktiga kvigor och kor).

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

i.m.
Las bipacksedeln fére anvandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aa&a}
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 10 timmar.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

Far ej frysas.
Ljuskansligt.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Injektionsflaskor av glas med 1 dos (2 ml)
Injektionsflaskor av glas eller plast med 5 doser (10 ml) och 25 doser (50 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fencovis RCE vet

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1 dos
5 doser
25 doser

2ml
10 ml
50 mi

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 10 timmar.



