LISA 1

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vectormune FP ILT + AE siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (0,01 ml) sisaldab:
Toimeained:

Lindude rdugeviirus, tiivi tFP-LT, mis ekspresseerib lindude nakkava larlingotrahheiidi viiruse
fusiooniproteiini geeni ja kapsiidiproteiini geeni (rFP-LT), elus 2,7—4,5 logio TCIDso*

Lindude entsefalomiieliidi viiruse tiivi Calnek 1143, elus 2,7-4,5 logio EIDso**

* 50% koekultuuri nakatav annus
** 50% mune nakatav annus

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Luofilisaat

Dikaaliumfosfaat (E340(i1))

Zelatiin

Laktoos
Kaaliumdivesinikfosfaat (E340(i))
Sorbitool (E420)

Sahharoos

Triiptoosfosfaatsoode

Siistevesi

Lahusti:
Gliitserool (E422)
Patentsinine V (E131)

Siistevesi

Liofilisaat: pruunikasvalge.
Lahusti: selge sinine vedelik.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kana.



3.2 Niidustused loomaliigiti

8—13 nédala vanuste kanade aktiivseks immuniseerimiseks, et vihendada lindude rougeviiruse pohjustatud
nahakahjustusi, lindude nakkava lariingotrahheiidi kliinilisi tunnuseid ja trahhea kahjustusi ning ennetada
lindude entsefalomiieliidist tulenevat munatoodangu vihenemist.

Immuunsuse teke:

Lindude rduged ja nakkav lariingotrahheiit: 3 nidalat pérast vaktsineerimist.

Lindude entsefalomiieliit: 20 nidalat pérast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus:

Lindude rduged: 34 nédalat pérast vaktsineerimist.

Lindude nakkav lariingotrahheiit ja lindude entsefalomiieliit: 57 niddalat pérast vaktsineerimist.

3.3 Vastuniidustused

Ei ole.

3.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Lindude entsefalomiieliidi viiruse vaktsiinitiivi voib iile kanduda vaktsineerimata kanadele. Vaktsiinitiive
iilekandumise véltimiseks vaktsineerimata kanadele tuleb rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kana:

Viga sage Manustamiskoha turse!, manustamiskoha kirn'

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

! Viike, linnurdugete vaktsiinile iseloomulik, peaks kaduma 14 pieva jooksul pirast vaktsineerimist.
Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu

riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil



Munevad kanad
Mitte kasutada munevatel lindudel ja 4 nddala jooksul enne munemisperioodi algust.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega puuduvad.
Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vdi péarast likskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal
erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Tiivanahakaudne manustamine

Vaktsiini manustatakse lindudele iiks kord alates 8. elunddalast, kuid mitte hiljem kui 4 nddalat enne
munemisperioodi algust.

Uks annus on 0,01 ml (10 ul).

Vaktsiini manustamiseks ldbistatakse tiivanahk tiiva sisekiiljel ravimiga kaasas oleva kaheharulise
aplikaatoriga. Aplikaator liikatakse ldbi tiivanaha suunaga alt liles. Manustamise ajaks tuleb suled korvale
liikata ja olla hoolikas, et véltida veresoonte kahjustamist.

Manustamise ajal tuleb tiivanahka kergelt pingul hoida.

Soovitused vaktsiini lahustamiseks

Vaktsiiniampullide arv Lahusti kogus Uks annus
1 x 1000 annust 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 annust 20 ml 0,01 ml

Vaktsiinisuspensiooni manustamiseks ettevalmistamine

1. Kasutades 20-18 G suuruses noelaga steriilset siistalt, votta lahustiviaalist 4-5 ml lahustit ja siistida see
viaali, milles on liiofilisaat (kiilmkuivatatud vaktsiin). Loksutada Grnalt, kuni liiofilisaat on lahustunud.

2. Tdmmata vaktsiinisuspensioon liofilisaadiviaalist siistlasse ja siistida lahustiviaali.

3. Votta lahustiviaalist 4-5 ml vaktsiinisuspensiooni, loputada sellega liiofilisaadiviaali ja siistida tagasi

lahustiviaali.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kiimnekordne maksimumannus on osutunud ohutuks.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse

tekke riski

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja kasutada seda
veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi pddeva asutusega kehtiva
vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused vdivad olla liikmesriigi territooriumil voi osal selle
territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.

Manustada voib ainult veterinaararst.

3.12 Keeluajad

0 péeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE



4.1 ATCvet kood: QI0O1AD

Vaktsiin sisaldab elus rekombinantset lindude rougeviirust, mis ekspresseerib lindude nakkava
lariingotrahheiidi membraani fusiooni- ja kapsiidiproteiine, ning lindude entsefalomiieliidi elusviirust.
Vaktsiin kutsub esile aktiivse immuunsuse lindude rougeviiruse, lindude nakkava larlingotrahheiidi viiruse ja

lindude entsefalomiieliidi viiruse vastu.

Lindude entsefalomiieliidi puhul niitavad seroloogilised andmed, et maksimaalne serokonversioon
saavutatakse 4—7 nddalat parast vaktsineerimist ja see plisib kuni 57 niddalat parast vaktsineerimist.

Lindude rdugete puhul téheldati suurenenud armistumise kiirust kuni 49 nidalat pérast vaktsineerimist.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud lahustiga, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis liiofilisaadi kdlblikkusaeg: 21 kuud.

Miitligipakendis lahusti kolblikkusaeg: 3 aastat.

Kolblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 2 tundi.
5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Liiofilisaat
I tiiiibi klaasviaal, mis sisaldab 1000 voi 2000 vaktsiiniannust.

Lahusti (Cevac Solvent Wingweb)
I tiitibi klaasviaal, mis sisaldab 10 ml (1000 annusele) v6i 20 ml (2000 annusele) lahustit.

Pakendi suurused

Pappkarp iihe 1000-annuselise vaktsiiniviaali, ithe 10 ml lahustiviaali ja tihe kaheharulise aplikaatoriga.
Pappkarp iihe 2000-annuselise vaktsiiniviaali, ithe 20 ml lahustiviaali ja iihe kaheharulise aplikaatoriga.
Pappkarp viie 1000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp viie 10 ml lahustiviaali ning viie kaheharulise
aplikaatoriga.

Pappkarp viie 2000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp viie 20 ml lahustiviaali ning viie kaheharulise
aplikaatoriga.

Pappkarp kiimne 1000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp kiimne 10 ml lahustiviaali ning kiimme
kaheharulise aplikaatoriga.

Pappkarp kiimne 2000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp kiimne 20 ml lahustiviaali ning kiimme
kaheharulise aplikaatoriga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Erinéuded kasutamata jéiinud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel



Kasutamata jainud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaénud veterinaarravimi voi selle jadtmete hidvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/250/001-006

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 24.04.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupiev:

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

LISAII

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (liiofilisaat + lahusti + aplikaatorid)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vectormune FP ILT + AE siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks annus (0,01 ml) sisaldab:

rFPLT viirus 2,7-4,5 logio TCIDso
AE viirus 2,74‘-,5 10g10 EIDso

| 3. PAKENDI SUURUS

1 x {1000 annust + 10 ml lahustit + iiks kaheharuline aplikaator}
1 x {2000 annust + 20 ml lahustit + iiks kaheharuline aplikaator}

|4 LOOMALIIGID

Kana

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIISID

Tiivanahakaudne manustamine.

| 7.  KEELUAJAD

Keeluajad: 0 pdeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada kuni kahe tunni jooksul.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmutatuna.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot (liiofilisaat + lahusti)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARRP (liiofilisaat)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vectormune FP ILT + AE siistesuspensiooni liiofilisaat

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks annus (0,01 ml) sisaldab:

rFPLT viirus 2,7-4,5 logio TCIDso
AE viirus 2,7-4,5 logio EIDso

3. PAKENDI SUURUS

5 x 1000 annust
5 x 2000 annust
10 x 1000 annust
10 x 2000 annust

4. LOOMALIIGID

Kana

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIISID

Tiivanahakaudne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluajad: 0 pdeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada kuni kahe tunni jooksul

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmutatuna.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12. MARGE ,.HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

15. PARTII NUMBER

Lot
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (lahusti + aplikaatorid)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cevac Solvent Wingweb

‘ 2. TOIMEAINETE SISALDUS

| 3. PAKENDI SUURUS

5 x 10 ml lahustit + viis kaheharulist aplikaatorit
5 x 20 ml lahustit + viis kaheharulist aplikaatorit
10 x 10 ml lahustit + kiimme kaheharulist aplikaatorit
10 x 20 ml lahustit + kiimme kaheharulist aplikaatorit

4. LOOMALIIGID

Kana

| 5. NAIDUSTUED

‘ 6. MANUSTAMISVIISID

Tiivanahakaudne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluajad: 0 péeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada kuni kahe tunni jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmutatuna.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*
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Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. PARTII NUMBER

Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LUOFILISAADIVIAAL (ETIKETT)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vectormune FP ILT + AE siistesuspensiooni liiofilisaat

1000 annust
2000 annust

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

rFPLT viirus 2,7-4,5 logio TCIDso
AE viirus 2,7-4,5 logio EIDso

3. PARTII NUMBER

Lot

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTIVIAAL (ETIKETT)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cevac Solvent Wingweb

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

10 ml
20 ml

3. PARTII NUMBER

Lot

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Vectormune FP ILT + AE siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti

2. Koostis
Uks annus (0,01 ml) sisaldab:

Lindude rdugeviirus, tiivi rFP-LT, mis ekspresseerib lindude nakkava lariingotrahheiidi viiruse
fusiooniproteiini geeni ja kapsiidiproteiini geeni, elus 2,7-4,5 logl0 TCID50*

Lindude entsefalomiieliidi viiruse tiivi Calnek 1143, elus 2,7-4,5 log10 EID50**

* 50% koekultuuri nakatav annus
** 50% mune nakatav annus

Liiofilisaat: pruunikasvalge.
Lahusti: selge sinine vedelik.
3. Loomaliigid

Kana.

4. Niaidustused

8—13 nédala vanuste kanade aktiivseks immuniseerimiseks, et vihendada lindude rougeviiruse
kliinilisis tunnuseid (nahakahjustusi), lindude nakkava lariingotrahheiidi kliinilisi tunnuseid ja trahhea
kahjustusi ning ennetada lindude entsefalomiieliidist tulenevat munatoodangu vdhenemist.

Immuunsuse teke:

Lindude rduged ja nakkav lariingotrahheiit: 3 nidalat pérast vaktsineerimist.

Lindude entsefalomiieliit: 20 nidalat pérast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus:

Lindude rduged: 34 nédalat pérast vaktsineerimist.

Lindude nakkav lariingotrahheiit ja lindude entsefalomiieliit: 57 niddalat pérast vaktsineerimist.

5. Vastunididustused

Ei ole.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel
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Lindude entsefalomiieliidi viiruse vaktsiinitiivi voib iile kanduda vaktsineerimata kanadele.
Vaktsiinitiive iilekandumise valtimiseks vaktsineerimata kanadele tuleb rakendada spetsiaalseid
ettevaatusabindusid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Munemisperiood
Mitte kasutada munevatel lindudel ja 4 nédala jooksul enne munemisperioodi algust.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast iikskodik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine
Kiimnekordne maksimumannus on osutunud ohutuks.

Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahustiga, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

7. Korvaltoimed

Kana:

Viga sage Manustamiskoha turse!, manustamiskoha kérn'

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

! Viike, linnurdugete vaktsiinile iseloomulik, peaks kaduma 14 pieva jooksul pirast vaktsineerimist.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kodigepealt iihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid v&i riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Tiivanahakaudne manustamine

Vaktsiini manustatakse lindudele iiks kord alates 8. elunidalast, kuid mitte hiljem kui 4 nddalat enne
munemisperioodi algust. Uks annus on 0,01 ml (10 ul). Vaktsiini manustamiseks lébistatakse
tiivanahk tiiva sisekiiljel ravimiga kaasas oleva kaheharulise aplikaatoriga. Aplikaator liikatakse 1dbi
tiivanaha suunaga alt iiles. Manustamise ajaks tuleb suled korvale liikkata ja olla hoolikas, et véltida
veresoonte kahjustamist.

Manustamise ajal tuleb tiivanahka kergelt pingul hoida.

Soovitused lahustamiseks

Vaktsiiniampullide arv Lahusti kogus Uks annus
1 x 1000 annust 10 ml 0,01 ml
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| 1 x 2000 annust | 20 ml | 0,01 ml

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Vaktsiinisuspensiooni manustamiseks ettevalmistamine
1. Kasutage 20-18 G suuruses noelaga steriilset siistalt, votke lahustiviaalist 4-5 ml lahustit ja

siistige see viaali, milles on liiofilisaat (kiilmkuivatatud vaktsiin). Loksutage ornalt, kuni
liiofilisaat on lahustunud.

2. Tommake vaktsiinisuspensioon liiofilisaadiviaalist siistlasse ja siistige lahustiviaali.

3. Votke lahustiviaalist 4—5 ml vaktsiinisuspensiooni, loputage sellega liiofilisaadiviaali ja siistige
tagasi lahustiviaali.

10. Keeluajad

0 péeva.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiillmas (2 °C-8 °C).

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud sildil. Kolblikkusaeg viitab

selle kuu viimasele paevale.
Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 2 tundi.

12. Erinouded hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hidvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/20/250/001-006

Liiofilisaat
I tiiiibi klaasviaal, mis sisaldab 1000 voi 2000 vaktsiiniannust.

Lahusti (Cevac Solvent Wingweb)
I tiitibi klaasviaal, mis sisaldab 10 ml (1000 annusele) v6i 20 ml (2000 annusele) lahustit.

Pakendi suurused
Pappkarp iihe 1000-annuselise vaktsiiniviaali, ithe 10 ml lahustiviaali ja {ihe kaheharulise
aplikaatoriga.
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Pappkarp iihe 2000-annuselise vaktsiiniviaali, ithe 20 ml lahustiviaali ja iihe kaheharulise
aplikaatoriga.

Pappkarp viie 1000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp viie 10 ml lahustiviaali ning viie
kaheharulise aplikaatoriga.

Pappkarp viie 2000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp viie 20 ml lahustiviaali ning viie
kaheharulise aplikaatoriga.

Pappkarp kiimne 1000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp kiimne 10 ml lahustiviaali ning
kiimme kaheharulise aplikaatoriga.

Pappkarp kiimne 2000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp kiimne 20 ml lahustiviaali ning
kiimme kaheharulise aplikaatoriga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja ning kontaktandmed
vOimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Ungari

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