BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

DIVENCE PENTA frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, emulsion

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos om 2 ml innehéller:
Aktiv(a) substans(er):

Levande forsvagat bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV), stam Lym-56..10>2-10%° CCIDso*
Levande gE- tk- dubbelgendeleterat bovint herpesvirus typ 1 (BoHV-1),

stam CEDDEL 10%3-107 CCIDso*
Inaktiverat bovint parainfluensavirus typ 3 (PI-3), stam SF4 >206,2 EU**
E2 rekombinant protein fran bovint virusdiarrévirus typ 1 (BVDV-1) >31,6 EU**
E2 rekombinant protein fran bovint virusdiarrévirus typ 2 (BVDV-2) >21,0 EU**

gE-: deleterat glykoprotein E; tk-: deleterat tymidinkinas

E2: E2 strukturellt glykoprotein

* 50 % infektios dos i cellkultur (Cell Culture Infectious Dose 50 %)
** ELISA-enheter

Adjuvans:
Montanide IMS 1,010 g

Hjilpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av
hjilpimnen och andra
bestindsdelar

Frystorkat pulver:
Dikaliumfosfat

Gelatin

Glycin

Kaliumdivétefosfat

Sorbitol

Sackaros
Spidningsvitska:
Dinatriumvétefosfatdodekahydrat
Kaliumklorid
Kaliumdivétefosfat
Natriumklorid

Vatten for injektionsviétskor

Frystorkat pulver: vit till gul farg.
Spéddningsvitska: vit genomskinlig emulsion.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Notkreatur.



3.2 Indikationer for varje djurslag
Aktiv immunisering av notkreatur fran 10 veckors alder:
BRSV och PI-3: for att minska virusutsondring, hypertermi, kliniska tecken och lunglesioner.

BoHV-1: for att minska virusutsondring, hypertermi och kliniska tecken pa IBR (infektios bovin
rhinotrakeit).

BVDV: {or att minska viremi, hypertermi och leukopeni orsakade av BVDV-1 och BVDV-2 och
virusutsondring orsakad av BVDV-2.

Aktiv immunisering av kvigor och kor for att minska fodsel av persistent infekterade kalvar och
transplacentér infektion av BVDV (typ 1 och 2).

Immunitetens insattande:
3 veckor efter avslutad grundvaccination.

Skydd mot transplacental infektion av BVDV (typ 1 och 2) uppnés 3 veckor efter
avslutad revaccination.

Immunitetens varaktighet:
6 manader efter avslutad grundvaccination.
1 ar efter avslutad revaccination.

3.3 Kontraindikationer

Inga

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta ldkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda
till forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvéard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med
detta lakemedel, uppsok snabbt ldkare dven om endast en mycket liten médngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstér i mer én 12 timmar efter lakarundersdkning, kontakta lidkare
igen.

Till ldkaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma méngder har injicerats kan oavsiktlig
injektion med detta likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk
nekros och dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och det kan



bli n6dvandigt med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sérskilt om det ror sig
om mjukdelar eller senor i ett finger.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga Inflammation vid injektionsstillet!, forh6jd temperatur?

(fler dn 1 av 10 behandlade
djur):

Mindre vanliga

(1 till 10 av 1 000 behandlade
djur):

Anafylaxiliknande reaktion®, Minskad mjdlkproduktion®.
Ligre fodointag?, Minskad aktivitet*.

! En litt till mattlig dvergdende inflammation pa injektionsstillet (upp till 14 cm i diameter) kan
observeras. Denna minskar snabbt i diameter inom 2 dagar och avtar inom 2 veckor utan
behandling.

2 En forhojd temperatur (medelokning 1,7 °C, hos enskilda djur upp till 2,4 °C) kan intriffa efter
vaccination. Okningen avtar av sig sjilv inom 3 dagar.

3 Vid anafylaktiska reaktioner ska limplig symtomatisk behandling ges.

4 observeras i mjolkkor frimst efter forsta dosen.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvandning.

For anvéndning till ndtkreatur fran 10 veckors alder.

Grundvaccination: administrera tva doser (2 ml vardera) med ett intervall pa 3 veckor.




Revaccination: en dos om 2 ml ska administreras med ett intervall som inte dr lingre 4n 6 manader
efter avslutad grundvaccination.

Efterf6ljande revaccination: en dos om 2 ml ska administreras med ett intervall som inte dr langre
dn 12 manader.

DIVENCE TETRA kan anvéndas for efterfoljande atervaccinationer efter vaccination med
DIVENCE PENTA, om inte ytterligare behov foreligger av skydd mot IBR.

DIVENCE IBR MARKER LIVE kan anvindas for efterfoljande atervaccinationer efter vaccination
med DIVENCE PENTA, om inte ytterligare behov foreligger av skydd mot BRSV, PI-3 och
BVDV.

DIVENCE TRI kan vid tillgdng anvéndas for efterf6ljande atervaccinationer efter vaccination med
DIVENCE PENTA, om inte ytterligare behov foreligger av skydd mot BVD- virus.

Administreringssétt:
Undvik kontaminering under beredning och anvandning. Anvénd endast sterila nalar och sprutor
for administrering.

Bered det frystorkade pulvret med hela innehallet i den tillhandahallna spadningsvéatskan for att
erhélla en injektionsvitska, emulsion.

Det beredda vaccinet dr en vit till gul emulsion.

L&t vaccinet uppné en temperatur pa +15 till +25°C innan det administreras.

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

Inga andra biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt 3.6 observerades.

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

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvénda detta

lakemedel ska samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande

vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller

delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

En kontrollmyndighets officiella frisldppande av tillverkningssatser kan behovas for detta
lakemedel i enlighet med nationella regler.

3.12 Karenstider

Noll dygn.



4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI02AH

For att stimulera aktiv immunitet mot bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV), bovint
herpesvirus typ 1 (BoHV-1), bovint parainfluensavirus 1 (PI-3) och bovint virusdiarrévirus typ 1

och 2 (BVDV-1 och BVDV-2).

Immunitetens varaktighet pa ett ar efter revaccination for BRSV och PI-3 baseras pé resultat fran
serologiska studier.

For bovint herpesvirus typ 1 kan vaccinerade djur p.g.a. markordeletionen (gE-), sérskiljas fran
faltvirusinfekterade djur med hjalp av kommersiella diagnostiska Kkit.

For BVDV innehaller vaccinet endast det immunogena glykoproteinet E2, som finns i BVDV-1
och BVDV-2. Eftersom vaccination inte inducerar produktion av antikroppar mot ndgot annat

protein som finns i BVDV-1 och BVDV-2 som skiljer sig fran E2 (markoérvaccin), kan vaccinerade
djur saledes sérskiljas fran faltvirusinfekterade djur med hjilp av kommersiella diagnostiska kit.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel forutom med spiddningsvétskan som tillhandahalls for
anvindning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i oSppnad forpackning: 18 méanader

Haéllbarhet for spadningsvitska i ooppnad forpackning: 3 &r.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver: Injektionsflaskor om 10 eller 50 ml av typ I-glas innehallande 5 doser, 10 doser
eller 20 doser forslutna med bromobutylgummiproppar och férseglade med aluminiumlock.

Spédningsvitska: Injektionsflaskor av polyeten (PET) om 10 ml, 20 ml eller 50 ml forslutna med
bromobutylgummiproppar och férseglade med aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 5 doser frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med
10 ml spadningsvitska.

Kartong innehéllande 1 injektionsflaska med 10 doser frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med
20 ml spadningsvétska.

Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 20 doser frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med
40 ml spadningsvétska.




Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen
i enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/307/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 09/04/2024

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartonger

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

DIVENCE PENTA frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, emulsion

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

Varje dos om 2 ml innehéller:

Levande forsvagat bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV),

stam Lym-56 10%2-10%5 CCIDsy
Levande gE- tk- dubbelgendeleterat bovint herpesvirus typ 1 (BoHV-1),

stam CEDDEL 10%+107¢ CCIDso
Inaktiverat bovint parainfluensavirus typ 3 (PI-3), stam SF4 >206,2 EU
E2 rekombinant protein frén bovint virusdiarrévirus typ 1 (BVDV-1) >31,6 EU
E2 rekombinant protein frén bovint virusdiarrévirus typ 2 (BVDV-2) >21,0 EU

3. FORPACKNINGSSTORLEK

En injektionsflaska med 5 doser frystorkat pulver och en injektionsflaska med 10 ml
spadningsvétska.

En injektionsflaska med 10 doser frystorkat pulver och en injektionsflaska med 20 ml
spadningsvétska.

En injektionsflaska med 20 doser frystorkat pulver och en injektionsflaska med 40 ml
spadningsvitska.

4. DJURSLAG

Notkreatur

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anviandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.



| 8.  UTGANGSDATUM

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

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/307/001 (5 doser)
EU/2/24/307/002 (10 doser)
EU/2/24/307/003 (20 doser)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska med frystorkat pulver (5 doser, 10 doser och 20 doser)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

DIVENCE PENTA frystorkat pulver

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Varje dos om 2 ml innehéller:

Levande forsvagat BRSV, stam Lym-56 105>10%5 CCIDso
Levande gE- tk- dubbelgendeleterat bovint herpesvirus typ 1 (BoHV-1),

stam CEDDEL 10%3-107¢ CCIDso
Inaktiverat PI-3-virus, stam SF4 >206,2 EU
E2 rekombinant protein frin BVDV-1 >31,6 EU
E2 rekombinant protein fran BVDV-2 >21,0 EU

3. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

5 doser
10 doser
20 doser

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Efter beredning ska ldkemedlet anvdndas inom 2 timmar.



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN
(ETIKETT TILL SPASNINGSVATSKA

Injektionsflaska med viitska (10 ml, 20 ml eller 40 ml)

| 1. VATSKANS NAMN

Spéadningsvitska for DIVENCE PENTA

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

10 ml
20 ml
40 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

DIVENCE PENTA frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, emulsion

2. Sammansittning
Varje dos om 2 ml innehéller:

Aktiv(a) substans(er):

Levande forsvagat bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV),

stam Lym-56

Levande gE- tk- dubbelgendeleterat bovint herpesvirus typ 1 (BoHV-1),
stam CEDDEL

Inaktiverat bovint parainfluensavirus typ 3 (PI-3), stam SF4

E2 rekombinant protein fran bovint virusdiarrévirus typ 1 (BVDV-1)
E2 rekombinant protein frén bovint virusdiarrévirus typ 2 (BVDV-2)

gE-: deleterat glykoprotein E; tk-: deleterat tymidinkinas

E2: E2 strukturellt glykoprotein

* 50 % infektios dos i cellkultur (Cell Culture Infectious Dose 50 %)
** ELISA-enheter

Adjuvans:
Montanide IMS

Frystorkat pulver: vit till gul farg.
Spédningsvétska: vit genomskinlig emulsion.

3. Djurslag

Notkreatur.

4. Anvindningsomraden

Aktiv immunisering av ndtkreatur frén 10 veckors alder:

10°2-10%5 CCIDso*

10%3-107¢ CCIDs¢*
>206,2 EU**
>31,6 EU**
>21,0 EU**

1,010 g

BRSV och PI-3: for att minska virusutsondring, hypertermi, kliniska tecken och lunglesioner.

BoHV-1: for att minska virusutsondring, hypertermi och kliniska tecken pa IBR (infektios bovin

rhinotrakeit).

BVDV: {or att minska viremi, hypertermi och leukopeni orsakade av BVDV-1 och BVDV-2 och

virusutsondring orsakad av BVDV-2.

Aktiv immunisering av kvigor och kor for att minska fodsel av persistent infekterade kalvar och

transplacentér infektion av BVDV (typ 1 och 2).



Immunitetens inséttande:
3 veckor efter avslutad grundvaccination.

Skydd av transplacental infektion frin BVDV (typ 1 och 2) uppnas 3 veckor efter avslutad
revaccination.

Immunitetens varaktighet:
6 manader efter avslutad grundvaccination.
1 ar efter avslutad revaccination.

5. Kontraindikationer

Inga

6. Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvindaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svér smérta
och svullnad, sarskilt om lakemedlet injiceras i1 en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda
till forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med
detta likemedel, uppsok snabbt likare dven om endast en mycket liten midngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstér i mer &n 12 timmar efter lakarundersdkning, kontakta lidkare
igen.

Till 1dkaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé méngder har injicerats kan oavsiktlig
injektion med detta likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk
nekros och dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kridvs och det kan
bli nédvandigt med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig
om mjukdelar eller senor i ett finger.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

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

Overdosering:
Inga andra biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar” observerades.

Sérskilda begrénsningar f6r anvandning och sérskilda villkor for anvéndning:
Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvénda detta

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



En kontrollmyndighets officiella frisldppande av tillverkningssatser kan behdvas for detta
lakemedel i1 enlighet med nationella regler.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel forutom med spaddningsvétskan som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Inflammation vid injektionsstéllet!, forh6jd temperatur?

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Anafylaxiliknande reaktion®, Minskad mj6lkproduktion®.
Liagre fodointag?, Minskad aktivitet®.

! En litt till mattlig dvergdende inflammation pa injektionsstillet (upp till 14 cm i diameter) kan
observeras. Denna minskar snabbt i diameter inom 2 dagar och avtar inom 2 veckor utan
behandling.

2 En forhojd temperatur (medelokning 1,7 °C, hos enskilda djur upp till 2,4 °C) kan intriffa efter
vaccination. Okningen avtar av sig sjilv inom 3 dagar.

3 Vid anafylaktiska reaktioner ska limplig symtomatisk behandling ges.

4 observeras i mjolkkor frimst efter forsta dosen.

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 lakemedIlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksé
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning eller den lokala
foretrddaren for innehavaren av godkénnandet for forsiljning 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)

Intramuskulér anvindning.
For anvandning till nétkreatur fran 10 veckors alder.

Grundvaccination: administrera tva doser (2 ml vardera) med ett intervall pa 3 veckor.

Revaccination: en dos om 2 ml ska administreras med ett intervall som inte dr lingre 4n 6 manader
efter avslutad grundvaccination

Efterf6ljande revaccination: en dos om 2 ml ska administreras med ett intervall som inte dr langre
dn 12 manader.

DIVENCE TETRA kan anvindas for efterfoljande atervaccinationer efter vaccination med
DIVENCE PENTA, om inte ytterligare behov foreligger av skydd mot IBR.



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

DIVENCE IBR MARKER LIVE kan anvindas for efterfoljande dtervaccinationer efter vaccination
med DIVENCE PENTA, om inte ytterligare behov foreligger av skydd mot BRSV, PI-3 och
BVDV.

DIVENCE TRI kan vid tillgdng anvindas for efterfoljande dtervaccinationer efter vaccination med
DIVENCE PENTA, om inte vytterligare behov foreligger av skydd mot BVD- virus.

9. Réd om korrekt administrering

Undvik kontaminering under beredning och anvandning. Anvénd endast sterila nalar och sprutor
for administrering.

Bered det frystorkade pulvret med hela innehallet i den tillhandahallna spadningsvétskan for att
erhélla en injektionsvatska, emulsion.

Det beredda vaccinet dr en vit till gul emulsion.

L4t vaccinet uppné en temperatur pa +15 till +25°C innan det administreras.

10. Karenstider

Noll dygn.

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

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa injektionsflaskans etikett efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

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

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen
i enlighet med lokala bestammelser. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.



14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkidnnande for forsiljning: EU/2/24/307/001-003

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande 1 injektionsflaska med 5 doser frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med
10 ml spadningsvatska

Kartong innehéllande 1 injektionsflaska med 10 doser frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med
20 ml spadningsvétska

Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 20 doser frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med
40 ml spadningsvitska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIEN
Tel: +34 972 43 06 60

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren
av godkannandet for forséaljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464
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Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450



Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

17. Ovrig information

For bovint herpesvirus typ 1 (BoHV-1) kan vaccinerade djur p.g.a. markordeletionen (gE-)

Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANIJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

sarskiljas fran féltvirusinfekterade djur med hjélp av kommersiella diagnostiska kit.

For BVDYV innehaller vaccinet endast det immunogena glykoproteinet E2, som finns i BVDV-1

och BVDV-2. Vaccinerade djur kan sérskiljas fran faltvirusinfekterade djur med hjilp av

kommersiella diagnostiska kit.
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