BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coxevac injektionsvitska, suspension for notkreatur, get och far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehéller
Aktiv substans: Inaktiverad Coxiella burnetii, stam Nine Mile > 72 QF Enheter*

*QQ-feber Enhet: relativ potens av fas [ antigen uppmatt genom ELISA i jamforelse
med ett referensprov

Hjilpimne(n):
Kvalitativ sammanséttning av hjalpAmnen .I(Vilntlta!ZlV samman satEmng om
o informationen behovs for korrekt
och andra bestandsdelar . . . .
administrering av likemedlet
Tiomersal <120 pg/ml
Natriumklorid -
Dinatriumvatefosfat -
Kaliumdivétefosfat -
Vatten for injektionsvétskor g.s. 1 ml

Vitaktig, skimrande, homogen suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, get och far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur

For aktiv immunisering av nétkreatur for att minska risken for att icke infekterade djur som vaccineras
under icke dréktighet utsondrar Coxiella burnetii (5 génger lagre sannolikhet jamfort med djur som fér
placebo), och for att minska antalet utsondrade bakterier hos dessa djur via mjolk och vaginalsekret.
Immunitetens insdttande: ej faststilld

Immunitetens varaktighet: 280 dagar efter avslutad grundvaccination

Get

For aktiv immunisering av get for att minska antalet aborter orsakade av Coxiella burnetii samt for att
minska utséndringen av Coxiella burnetii via mjolk, vaginalsekret, avforing och placenta.
Immunitetens insdttande: ej faststilld

Immunitetens varaktighet: 1 ar efter avslutad grundvaccination

Fér:

For aktiv immunisering av far mot Coxiella burnetii for att minska utsondringen av Coxiella burnetii
via mjolk, vaginalsekret och avforing.

Immunitetens insdttande: ej faststilld

Immunitetens varaktighet: 4 manader



3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4  Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Vaccination av djur vilka redan dr infekterade medfor inga biverkningar.

Data avseende effekt pa handjur vaccinerade med Coxevac saknas. Dock visade sdkerhetsforsok under
laboratorieforhéllanden att vaccination av handjur var sdker. Om beslut tas att vaccinera en hel

beséttning, bor dven handjuren vaccineras samtidigt.

Det finns ingen nytta med att anvénda vaccinet pa infekterade och/eller dréktiga kor (som beskrivet
under indikationer pa notkreatur).

Den biologiska signifikansen av nivan pa minskningen i utséndring hos notkreatur, get och far ar ¢j
kand.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Samtliga djur i en beséttning bor vaccineras samtidigt
Under féltforhéllanden har vaccinering med Coxevac vanligtvis foljts av en minskad mjolkproduktion
hos get. En bidragande orsak till denna biverkan kan vara den stress djuren upplever vid

vaccinationen, darfor skall 1ampliga forsiktighetsmétt vidtas for att s& mycket som mojligt minska
stressen vid vaccinationstillféllet.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgérder:

Inga.
3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet*
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Séllsynta Letargi, Hypertermi, Anorexi
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

* En palpabel reaktion med en maximal diameter av 9-10 cm som kan kvarsté i 17 dagar. Svullnaden
minskar gradvis och forsvinner utan behandling.



Get:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet**
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Hypertermi***
Mindre vanliga Letargi, Nedstdmdhet, Anorexi

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Séllsynta Diarre

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

** En palpabel reaktion med en maximal diameter av 3—4 cm som kan kvarsta i 6 dagar. Svullnaden
minskar och forsvinner utan behandling.
*** Under de 4 forsta dagarna efter vaccinering.

Far:

Mycket vanliga: Inflammation vid injektionsstéllet, fortjockning vid

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): appliceringsstallet

Rare Letargi, Hypertermi, Anorexi

(1 to 10 animals / 10,000 animals
treated)

****En palpabel reaktion med en maximal diameter av 5 cm som kan kvarsta 1 14 dagar.
Fortjockningen minskar och foérsvinner utan behandling. Reaktioner kan forvéntas att bli mer
betydande efter andra injektionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsdljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Notkreatur och get:

Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet.
Vaccinet kan anviandas under laktation.

Under faltforhallanden har vaccinering med Coxevac foljts av en minskad mjélkproduktion, vanligen
hos get och i sdllsynta fall hos ndtkreatur. En bidragande orsak till denna biverkan kan vara den stress
djuren upplever vid vaccinationen, darfor skall 1ampliga forsiktighetsmétt vidtas for att s4 mycket som
mojligt minska stressen vid vaccinationstillfallet

Far:
Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
ndgot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel

maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering



Subkutan anvdndning.
Skakas vél fore anvéndning.

Administrera vaccinet pa foljande sitt:
Notkreatur: 4 ml subkutant i nackregionen
Get: 2 ml subkutant i nackregionen

Fér: 2 ml subkutant i nackregionen

Notkreatur fran 3 ménaders alder:

Grundvaccination:

Tva doser administreras subkutant med ett intervall av 3 veckor. Under normala férhéllanden bor
tidpunkten for vaccination planeras sé att grundvaccinationen &r slutford 3 veckor fore artificiell
insemination eller betickning.

Re-vaccination:
Skall ske med 9 ménaders mellanrum, enligt beskrivning ovan fér grundvaccination, baserat pa en

varaktighet av immuniteten pa 280 dagar.

Get fran 3 ménaders alder:

Grundvaccination:

Tva doser administreras subkutant med ett intervall av 3 veckor. Under normala forhéllande bor
tidpunkten for vaccination planeras sa att grundvaccinationen ar slutford 3 veckor fore artificiell
insemination eller betdckning.

Re-vaccination:
En dos per ar.

Féar fran 4 manaders alder:

Grundvaccination:

Tvé doser administreras subkutant med ett intervall av 3 veckor. Vaccinationen bor goras sa sent som
mojligt men grundvaccinationen bor vara klar atminstone 3 veckor fore artificiell insemination eller
betdckning.

Re-vaccination:

Fore varje artificiell insemination eller betidckning; tvd doser med ett intervall av 3 veckor.
Vaccinationsprogrammet bor goras sa sent som mojligt men maste vara klart atminstone 3 veckor fore
reproduktionsperioden.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgérder och motgift)

Notkreatur:

Vid administrering av dubbel dos observerades en palpabel svullnad pa maximalt 10 cm i diameter vid
injektionsstillet som kvarstod under 16 dygn. Svullnaden minskade gradvis och forsvann utan
behandling.

Get:
Vid dubbel dos observerades en mattlig palpabel svullnad pa 4-5 cm i diameter vid injektionsstéllet
under 4 dygn. Svullnaden minskade och férsvann utan behandling.

Fér:
Vid dubbel dos observerades en mattlig palpabel svullnad pa mindre &n 2 cm vid injektionsstéllet
under 12 dygn. Svullnade minskade och férsvann utan behandling.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Mjolk: Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

ATCvet-kod: QI02AB

Vaccinet innehéller som aktiv substans fas I Coxiella burnetii vilken inducerar aktiv immunitet mot Q-

feber hos notkreatur, get och far.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

Fér ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 1 plastflaska (LDPE) innehéllande 40 ml suspension.

Kartong med 1 plastflaska (LDPE) innehallande 100 ml suspension.

Varje LDPE flaska ar forseglad med en 20 mm brombutylgummipropp och ett centralt riv-av
aluminium-plastlock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CEVA Sante Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/10/110/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkdnnandet: 30/09/2010.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

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




BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG for 40 ml, 100 ml plastflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coxevac injektionsvétska, suspension for ndtkreatur, get och far

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

Inaktiverad Coxiella burnetii, stam Nine Mile > 72 QF Enheter/ml

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

40 ml
100 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur, get och fér

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvindning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

8. UTGANGSDATUM

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

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Skyddas mot ljus.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.
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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 Sante Animale

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/10/110/001 40 ml
EU/2/10/110/002 100 ml

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

100 ml plastflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coxevac injektionsvétska, suspension for notkreatur, get och far.

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

Inaktiverad Coxiella burnetii, stam Nine Mile > 72 QF Enheter/ml

3. DJURSLAG

Notkreatur, get och far

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

s.C.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn

| 6.  UTGANGSDATUM

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

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Skyddas mot ljus.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CEVA Sante Animale

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

13



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{ 100 ml plastflaska

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coxevac injektionsvitska, suspension for notkreatur, get och far

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Inaktiverad Coxiella burnetii, stam Nine Mile > 72 QF Enheter/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 10 timmar.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Coxevac injektionsvétska, suspension for notkreatur, get och far

2. Sammansiittning

1 ml innehéller

AKktiv substans: Inaktiverad Coxiella burnetii, stam Nine Mile > 72 QF Enheter*
*Q-feber Enhet: relativ potens av fas I antigen uppmatt genom ELISA i jaimforelse

med ett referensprov

Hjilpimne:
Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen Kvantlta?w samman satEnlng om
o informationen behovs for korrekt
och andra bestandsdelar . . . .
administrering av liikemedlet
Tiomersal <120 pg/ml
Natriumklorid -
Dinatriumvitefosfat -
Kaliumdivétefosfat -
Vatten for injektionsvétskor g.s. 1 ml

Vitaktig, skimrande, homogen suspension.

3. Djurslag

Notkreatur, get och far.

4. Anvindningsomraden

Notkreatur:

For aktiv immunisering av notkreatur for att minska risken for att icke infekterade djur som vaccineras
under icke dréktighet utsondrar Coxiella burnetii (5 génger lagre sannolikhet jamfort med djur som fér
placebo), och for att minska antalet utsondrade bakterier hos dessa djur via mjolk och vaginalsekret.
Immunitetens intrade: ej faststalld.

Immunitetens varaktighet: 280 dagar efter avslutad grundvaccination

Get:

For aktiv immunisering av get for att minska antalet aborter orsakade av Coxiella burnetii samt for att
minska utséndringen av Coxiella burnetii via mjolk, vaginalsekret, avforing och placenta.
Immunitetens intrade: ej faststélld.

Immunitetens varaktighet: Ett ar efter avslutad grundvaccination.

Fér:

For aktiv immunisering av far mot Coxiella burnetii for att minska utsondringen av Coxiella burnetii
via mjolk, vaginalsekret och avforing.

Immunitetens insdttande: ej faststilld

Immunitetens varaktighet: 4 manader
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5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjilpamnena.

6. Sérskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Vaccination av djur vilka redan dr infekterade medfor inga biverkningar.
Data avseende effekt pa handjur vaccinerade med Coxevac saknas. Dock visade sdkerhetsforsok under
laboratorieforhallanden att vaccination av handjur var sdker. Om beslut tas att vaccinera en hel

beséttning, bor dven handjuren vaccineras samtidigt.

Det finns ingen nytta med att anvidnda vaccinet pa infekterade och/eller driktiga kor (som beskrivet
under indikationer pa ndtkreatur).

Den biologiska signifikansen av nivan pa minskningen i utsondring hos notkreatur och get ar ej kind.
Samtliga djur i en beséttning bdr vaccineras samtidigt

Under féltforhallanden har vaccinering med Coxevac vanligtvis f6ljts av en minskad mjélkproduktion
hos get. En bidragande orsak till denna biverkan kan vara den stress djuren upplever vid
vaccinationen, déarfor skall lampliga forsiktighetsmatt vidtas for att s mycket som mdjligt minska

stressen vid vaccinationstillféllet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lidkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgérder:

Inga.

Driktighet och digivning:

Notkreatur och get:

Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under driktighet.

Under féltforhéllanden har vaccinering med Coxevac f6ljts av en minskad mjolkproduktion, vanligen

hos get och i séllsynta fall hos nétkreatur. En bidragande orsak till denna biverkan kan vara den stress

djuren upplever vid vaccinationen, darfor skall 1ampliga forsiktighetsmatt vidtas for att s& mycket som
mojligt minska stressen vid vaccinationstillfallet

Vaccinet kan anvindas under laktation.

Far:
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Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nédr det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:

Notkreatur:

Vid administrering av dubbel dos observerades en kidnnbar svullnad pd maximalt 10 cm 1 diameter vid
injektionsstillet som kvarstod under 16 dygn. Svullnaden minskade gradvis och forsvann utan
behandling.

Get:
Vid dubbel dos observerades en mattlig kénnbar svullnad pa 4-5 cm i diameter vid injektionsstéllet
under 4 dygn. Svullnaden minskade och férsvann utan behandling.

Far:
Vid dubbel dos observerades en mattlig kéinnbar svullnad pa mindre dn 2 cm i diameter vid

injektionsstillet under 12 dygn. Svullnade minskade och forsvann utan behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat likemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet*
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Sillsynta Hégloshet, Onormalt hog kroppstermperatur (hypertermi) ,
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | AAPtitI0shet

* En kénnbar reaktion med en maximal diameter av 9-10 cm som kan kvarsta i 17 dagar. Svullnaden
minskar gradvis och forsvinner utan behandling.

Get:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet**
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Onormalt hog kroppstermperatur (hypertermi)***
Mindre vanliga Hagloshet, Nedstimdhet, Aptitloshet

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sallsynta Diarre

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

** En kdnnbar reaktion med en maximal diameter av 3—4 cm som kan kvarsta i 6 dagar. Svullnaden
minskar och forsvinner utan behandling.
**% Under de 4 forsta dagarna efter vaccinering.

Far:
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Mycket vanliga: Inflammation vid injektionsstillet, fortjockning vid

(fler an 1 av 10 behandlade djur): appliceringsstallet

Sillsynta Hagloshet, Onormalt hog kroppstemperatur (hypertermi),
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur) | APtitIOshet

*#**En kdnnbar reaktion med en maximal diameter av 5 cm som kan kvarstéd i 14 dagar.
Fortjockningen minskar och forsvinner utan behandling. Reaktioner kan forvéntas att bli mer
betydande efter andra injektionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning 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 veterinédr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvianda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Subkutan anvdndning.

Administrera vaccinet pa foljande sétt:

Notkreatur: 4 ml subkutant i nackregionen

Get: 2 ml subkutant i nackregionen

Fér: 2 ml subkutant i nackregionen

Notkreatur fran 3 ménaders alder:

Grundvaccination:

Tvé doser administreras subkutant med ett intervall av 3 veckor. Under normala férhallanden bor
tidpunkten for vaccination planeras sé att grundvaccinationen ér slutford 3 veckor fore artificiell
insemination eller betidckning.

Re-vaccination:
Skall ske med 9 manaders mellanrum, enligt beskrivning ovan for grundvaccination, baserat pa en

varaktighet av immuniteten pa 280 dagar.

Get fran 3 manaders alder:

Grundvaccination:

Tva doser administreras subkutant med ett intervall av 3 veckor. Under normala forhallande bor
tidpunkten for vaccination planeras sa att grundvaccinationen ar slutford 3 veckor fore artificiell
insemination eller betdckning.

Re-vaccination:
En dos per ar.

Far fran 4 manaders alder:

Grundvaccination.
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Tva doser administreras subkutant med ett intervall av 3 veckor. Vaccinationen bor goras s sent som
mojligt men grundvaccinationen bor vara klar atminstone 3 veckor fore artificiell insemination eller
betidckning.

Re-vaccination:

Fore varje artificiell insemination eller betdckning; tva doser med ett intervall av 3 veckor.
Vaccinationsprogrammet bor goras sd sent som mojligt men maste vara klar atminstone 3 veckor fore
reproduktionsperioden.

9. Réd om korrekt administrering

Skakas vil fore anvéndning.

Anvind sedvanlig aseptisk teknik.

10. Karenstider

Kott, mjolk och slaktbiprodukter: Noll dygn

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2°C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

Fréga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ladkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/10/110/001-002
Forpackningsstorlekar: 40 ml och 100 ml plastflaska LDPE

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast indrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta 1&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:
CEVA Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

Frankrike

Tel: 00 800 3522 11 51

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.
1107 Budapest,
Ungern
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