BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

DIVENCE IBR MARKER LIVE lyofilisat og solvens til injektionsveaske, emulsion

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING
Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Levende gE- tk- dobbeltgen-deleteret bovin herpesvirus type 1 (BoHV-1),
stamme CEDDEL 1053 - 1076 CCIDso*

gE- : deleteret glykoprotein E; tk- : deleteret thymidinkinase
* Cellekultur Infektigs Dosis 50 %

Adjuvans:
Montanid IMS 1,010 g

Hjzlpestoffer:
Kvalitativ sammensztning af
hjzelpestoffer og andre bestanddele
Lyofilisat:
Dikaliumphosphat
Gelatine
Glycin
Kaliumdihydrogenphosphat
Sorbitol
Saccharose
Solvens:
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid
Vand til injektionsvaesker

Lyofilisat: hvid-gul farve.

Solvens: hvid gennemsigtig emulsion.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kveg.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af kveeg fra 10 uger gamle til reduktion af virusspredning, hypertermi og
kliniske tegn pa IBR (infektigs bovin rhinotrakeitis).

Indtreden af immunitet: 3 uger efter gennemferelse af basisvaccinationsprogrammet.



Varighed af immunitet: 6 maneder efter gennemforelse af basisvaccinationsprogrammet.
1 ar efter gennemforelse af revaccinationsprogrammet.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfeelde
medfore tab af den pégeeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende. Hvis du utilsigtet
injiceres med dette veterinerlaegemiddel, skal du omgéende soge laegehjlp, ogsa selvom det kun
drejer sig om en meget lille maengde, og tage indleegssedlen med. Hvis smerten fortsetter i over 12
timer efter l&egeunderseggelsen, skal du sege laegehjelp igen.

Til laegen:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede
meangder, kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan
resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeeves @JEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsté behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omréde,
navnlig nér det drejer sig om fingerbleddele eller -sener.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Kvag:

Meget almindelig Inflammation pd injektionsstedet', forhgjet temperatur?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede
dyr):

Ikke almindelig

(1 i1 10 dyr ud af 1 000
behandlede dyr): Formindsket foderindtag®, Nedsat aktivitet*.

Anafylaktisk-type reaktion’, Nedsat malkeproduktion *.

' Der kan observeres en let til moderat forbigiende inflammation pé injektionsstedet (op til 14 cm i
diameter), med en hurtig reduktion i diameter inden for 2 dage, og som fortager sig inden for 2 uger
uden behandling.



2 En forhgjet temperatur (gennemsnitlig stigning pa 1,7 °C, hos enkelte dyr op til 2,4 °C) kan
forekomme efter vaccinationen. Denne fortager sig spontant inden for 3 dage.

31 tilfelde af reaktioner af den anafylaktiske type, bor der administreres en passende symptomatisk
behandling.
*Foderindtag hos malkekoer, oftest efter forste dosis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de respektive
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglegning

Dragtighed og laktation:

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med
andre veterinzerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller
efter brug af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte
tilfelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskuleer brug.

Anvendes til kvaeg fra 10 uger gamle.

Basalt vaccinationsprogram: administrer to doser (2 ml hver) med et interval pa 3 uger.

Revaccinationsprogram: én dosis pa 2 ml skal administreres med et interval pa hgjst 6 méneder
efter gennemforelsen af det basale vaccinationsprogram.

Efterfolgende revaccinationsprogram: én dosis pa 2 ml skal administreres med et interval pé hejst
12 méneder.

Vaccinen kan anvendes til efterfolgende revaccinationer efter vaccination med DIVENCE PENTA-
vaccinen, hvis der ikke laengere er behov for beskyttelse mod BRSV, PI-3 eller BVDV.

Vaccinen kan anvendes til efterfelgende revaccination efter vaccination med DIVENCE TRI-
vaccinen, hvis der ikke er yderligere behov for beskyttelse mod BRSV og PI-3, hvor det er
relevant.

Administration:
Undgé kontaminering under rekonstitution og brug. Brug kun sterile kanyler og sprgjter til

administration.

Lyofilisatet rekonstitueres med det tilsvarende volumen solvens:



Antal doser pr. heetteglas Volumen af solvens,
lyofilisat der skal anvendes
5 doser 10 ml
20 doser 40 ml
40 doser 80 ml
50 doser 100 ml

1. Traek toppen af aluminiumshaetten pa heetteglasset med solvens af, og optraek et volumen pa
10 ml.

2. Injicer solvensen i hatteglasset med lyofilisat.

3. Omrystes, indtil lyofilisatet er en emulsion. Haetteglasset med 5 doser er nu klar til brug.

4. Naér lyofilisatet er en emulsion med 10 ml solvens for hatteglassene med 20, 40 og 50 doser,
optrakkes al emulsionen fra haetteglasset med vaccine, og den injiceres i heetteglasset med den
resterende solvens.

5. Omrystes, indtil lyofilisatet er en emulsion.

Den rekonstituerede vaccine er en hvid-gul emulsion.

Lad vaccinen opna en temperatur pa +15 til +25 °C inden administration.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret andre bivirkninger end dem, der er beskrevet i afsnit 3.6.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinaerlegemidler for at begrzanse
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vare i besiddelse af, distribuere, szlge, levere og

anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrarende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere

forbudt i en medlemsstat pé hele eller en del af dens omride i henhold til den nationale lovgivning.

Offentligt kontrolleret batchfrigivelse i henhold til nationale krav kan vare pakraevet for dette
produkt.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI02ADO01

At stimulere aktiv immunitet mod bovin herpesvirus type 1 (BoHV-1).

Vaccinerede dyr skelnes fra markvirusinficerede dyr pa grund af markerdeletion (g£- ) ved hjelp

af kommercielle diagnostiksat.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER



5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerleegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 30 maneder.

Opbevaringstid for solvensen i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat: 10 ml heetteglas af type I-glas indeholdende 5 doser, 20 doser, 40 doser eller 50 doser,
lukket med brombutylgummipropper og forseglet med aluminiumslag.

Solvens: Hatteglas af polyethylen (PET) med 10 ml, 50 ml eller 100 ml, lukket med
brombutylgummipropper og forseglet med aluminiumslag.

Pakningssterrelser:
Kartonaske indeholdende 1 heatteglas med 5 dosis lyofilisat og 1 hatteglas med 10 ml solvens.

Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 20 dosis lyofilisat og 1 hatteglas med 40 ml solvens.
Kartonaske indeholdende 1 hetteglas med 40 dosis lyofilisat og 1 hatteglas med 80 ml solvens.
Kartonaske indeholdende 1 heetteglas med 50 dosis lyofilisat og 1 heatteglas med 100 ml solvens.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/318/001 - 004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsferingstilladelse: 09/08/2024.



9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



Kartonaesker

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

DIVENCE IBR MARKER LIVE lyofilisat og solvens til injektionsveaske, emulsion

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Levende gE- tk- dobbeltgen-deleteret bovin herpesvirus
type 1 (BoHV-1), stamme CEDDEL

10%3 - 107° CCIDso

|3.  PAKNINGSSTORRELSE

1 haetteglas med 5 doser lyofilisat og et heetteglas med 10 ml solvens.
1 haetteglas med 20 doser lyofilisat og et haetteglas med 40 ml solvens.
1 haetteglas med 40 doser lyofilisat og et haetteglas med 80 ml solvens.

1 haetteglas med 50 doser lyofilisat og et hatteglas med 100 ml solvens.

4. DYREARTER

Kvag.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer brug.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaéa}
Efter rekonstitution anvendes leegemidlet inden for 2 timer.




9. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet. Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/24/318/001 (5 doser)

EU/2/24/318/002 (20 doser)
EU/2/24/318/003 (40 doser)
EU/2/24/318/004 (50 doser)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heatteglas med lyofilisat (S doser, 20 doser, 40 doser eller S0 doser).

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

DIVENCE IBR MARKER LIVE lyofilisat

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Levende gE- tk- dobbeltgen-deleteret BoHV type 1, stamme CEDDEL 1053 - 1076 CCIDs

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

5 doser

20 doser
40 doser
50 doser

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

|5.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter rekonstitution anvendes leegemidlet inden for 2 timer.



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE (ETIKET) AF
SOLVENS

Heaetteglas med solvens (10 ml, 40 ml, 80 ml eller 100 ml)

1. SOLVENSENS NAVN

Solvens til DIVENCE IBR MARKER LIVE

2. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml
40 ml
80 ml
100 ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}



B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

DIVENCE IBR MARKER LIVE lyofilisat og solvens til injektionsvaske, emulsion

2. Sammensatning

Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Levende gE- tk- dobbeltgen-deleteret bovin herpesvirus type 1 (BoHV-1),

stamme CEDDEL 10%3 - 107° CCIDso*

gE- : deleteret glykoprotein E; tk- : deleteret thymidinkinase
* Cellekultur Infektios Dosis 50 %

Adjuvans:
Montanid IMS 1,010 g

Lyofilisat: hvid-gul farve.
Solvens: hvid gennemsigtig emulsion.
3. Dyrearter

Kvag.

4. Indikation(er)

Aktiv immunisering af kveeg fra 10 uger gamle til reduktion af virusspredning, hypertermi og
kliniske tegn pa IBR (infektigs bovin rhinotrakeitis).

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter gennemforelse af basisvaccinationsprogrammet.

Varighed af immunitet: 6 méneder efter gennemforelse af basisvaccinationsprogrammet.
1 &r efter gennemforelse af revaccinationsprogrammet.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.



Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfaelde
medfore tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende. Hvis du utilsigtet
injiceres med dette veterinerleegemiddel, skal du omgéende soge laegehjxlp, ogsa selvom det kun
drejer sig om en meget lille mangde, og tage indlegssedlen med. Hvis smerten fortsetter i over 12
timer efter laegeundersegelsen, skal du sege laegehjeelp igen.

Til legen:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede
meangder, kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan
resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade,
navnlig nar det drejer sig om fingerbladdele eller -sener.

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med
andre veterinzerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller
efter brug af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte
tilfelde.

Overdosis:
Der blev ikke observeret andre bivirkninger end dem, der er neevnt i afsnittet ”Bivirkninger”.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vere i besiddelse af, distribuere, salge, levere og

anvende dette veterineerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrarende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veare
forbudt i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréde i henhold til den nationale lovgivning.

Offentligt kontrolleret batchfrigivelse 1 henhold til nationale krav kan vaere pakravet for dette
produkt.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinaerlegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerleegemiddel.

7/ Bivirkninger

Kvag:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Inflammation pd injektionsstedet!, forhgjet temperatur?.

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Anafylaktisk-type reaktion®, Nedsat malkeproduktion .
Formindsket foderindtag®, Nedsat aktivitet®.




' Der kan observeres en let til moderat forbigiende inflammation pé injektionsstedet (op til 14 cm i
diameter), med en hurtig reduktion i diameter inden for 2 dage, og som fortager sig inden for 2 uger
uden behandling.

2 En forhgjet temperatur (gennemsnitlig stigning pa 1,7 °C, hos enkelte dyr op til 2,4 °C) kan
forekomme efter vaccinationen. Denne fortager sig spontant inden for 3 dage.

31 tilfelde af reaktioner af den anafylaktiske type, bor der administreres en passende symptomatisk
behandling.
*Foderindtag hos malkekoer, oftest efter forste dosis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via
det nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af

bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Intramuskuleer brug.
Anvendes til kvaeg fra 10 uger gamle.

Basalt vaccinationsprogram: administrer to doser (2 ml hver) med et interval pa 3 uger.

Revaccinationsprogram: én dosis pa 2 ml skal administreres med et interval pa hgjst 6 maneder
efter gennemforelsen gennemforelsen gennemferelsen gennemforelsen gennemforelsen af det
basale vaccinationsprogram.

Efterfolgende revaccinationsprogram: én dosis pa 2 ml skal administreres med et interval pé hejst
12 méneder.

Vaccinen kan anvendes til efterfelgende revaccinationer efter vaccination med DIVENCE PENTA-
vaccinen, hvis der ikke langere er behov for beskyttelse mod BRSV, PI-3 eller BVDV.

Vaccinen kan anvendes til efterfelgende revaccination efter vaccination med DIVENCE TRI-
vaccinen, hvis der ikke er yderligere behov for beskyttelse mod BRSV og PI-3, hvor det er
relevant.

9. Oplysninger om korrekt administration

Undgéa kontaminering under rekonstitution og brug. Brug kun sterile kanyler og sprgjter til
administration.

Lyofilisatet rekonstitueres med det tilsvarende volumen solvens:


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

Antal doser pr. hzatteglas Volumen af solvens,
lyofilisat der skal anvendes
5 doser 10 ml
20 doser 40 ml
40 doser 80 ml
50 doser 100 ml

1. Treek toppen af aluminiumshatten pé hetteglasset med solvens af, og optrek et volumen pa
10 ml.

2. Injicer solvensen i hatteglasset med lyofilisat.

3. Omrystes, indtil lyofilisatet er en emulsion. Haetteglasset med 5 doser er nu klar til brug.

4. Naér lyofilisatet er en emulsion med 10 ml solvens for hatteglassene med 20, 40 og 50 doser,
optraekkes al emulsionen fra hatteglasset med vaccine, og den injiceres i heetteglasset med den
resterende solvens.

5. Omrystes, indtil lyofilisatet er en emulsion.

Den rekonstituerede vaccine er en hvid-gul emulsion.

Lad vaccinen opna en temperatur pa +15 til +25 °C inden administration.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa haetteglassets etiket efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante

for det pagaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.



14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsferingstilladelsesnumre: EU/2/24/318/001 - 004

Pakningssterrelser:

Kartonaske indeholdende 1 heetteglas med 5 dosis lyofilisat og 1 hatteglas med 10 ml solvens.
Kartonaske indeholdende 1 heatteglas med 20 dosis lyofilisat og 1 hatteglas med 40 ml solvens.
Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 40 dosis lyofilisat og 1 hatteglas med 80 ml solvens.
Kartonaske indeholdende 1 heetteglas med 50 dosis lyofilisat og 1 hetteglas med 100 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

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

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIE ISPANTJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCITAHUA BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AOGHNA - 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)
IZITANIA

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. Andre oplysninger

Vaccinerede dyr skelnes fra markvirusinficerede dyr pa grund af markerdeletion (gE- ) ved hjelp

af kommercielle diagnostiksaet.
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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)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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)
ESPANJA

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
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