1. ELAINLAAKKEEN NIMI

HuveGuard MMAT vet suspensio oraalisuspensiota varten kanoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos 0,025 ml sisaltds:
Vaikuttava(t) aine(et):

Itiolliset ookystat kahdesta heikennetystd Eimeria-lajin ketjusta:

Eimeria acervulina, kanta RA 3+20 50 - 139 ookystaa*
Eimeria maxima, kanta MCK+10 100 - 278 ookystaa*
Eimeria mitis, kanta Jormit 3+9 100 - 278 ookystaa*
Eimeria tenella, kanta Rt 3 +15 150 - 417 ookystaa*

* Valmistajan in vitro -laskentamenettelyn muk aan sekoittamisen ja vapauttamisen aikaan

Apuaineet

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Suspensio oraalisuspensiota varten.

Suspensio, jonka viri vaihtelee vdrittoméstd vaaleaan beigeen ravistettuna.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana

4.2 Kaiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Kanojen aktiiviseen immunisointiin E.acervulinan, E. maximan, E. mitisin ja E. tenellan aiheuttamien
infektioiden sekd kokkidioosin kliinisten oireiden vdhentdmiseksi.

Immuniteetin alku: 21 pdivdd rokotuksen jilkeen.

Immuniteetin kesto: ei osoitettu.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimid.

Rokote siséltdd eldvid kokkidien ookystia, ja immuniteetin muodostuminen riippuu rokotekantojen
replikoinnista kanoissa. On tavallista 16ytdd ookystia rokotettujen lintujen maha-suolikanavasta 1-3
vilkkoa tai pidemméin ajan jilkeen rokotuksesta. Ndméi ookystat ovat todenndkdisimmin rokote-

ookystoja, jotka kiertdvit linnuissa kuivikkeiden kautta. Ookystien kierrdtys on tarpeen immuniteetin
kehitykselle ja jatkuvalle suojalle.



Koska luonnollinen altistus parantaa suojaa kokkidioosi-infektiota vastaan rokotuksen jilkeen, aineet,
joilla on anti-kokkidiaalinen vaikutus, voivat rokotuksen jilkeen vaikuttaa haitallisesti immuniteetin
kehittymiseen. Tdmé on tirkeédé kanojen koko elinién.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Kanat on ehdottomasti lattiakasvatettava kuivikkeissa.
Ennen immuniteetin syntymisti ja kasvatussyklien vélissd kanala on puhdistettava huolellisesti ja
kuivikkeet poistettava kokkidioosialtistuksen véhentdmiseksi .

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kayttdjan on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten hyvin istuvaa naamaria ja
silmésuojaimia ruiskuttaessaan rokotetta kanoihin tairehuun. Pese ja desinfioi kddet ja laitteet kdyton
jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kiytto tiine yde n, ime tyksen tai muninnan aikana

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana eiole selvitetty. Eisaa kdyttdd munivilla
linnuilla ja neljagén vikkoon ennen munimisen alkamista.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ali anna mitdin antikokkidiaalisia aineita, mukaan lukien sulfonamideja, ennen tai jilkeen
rokotuksen, silld talld voi olla kielteinen vaikutus immuniteettiin, joka on riippuvainen ookystien
kierrdtyksestd ympéristossa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkevalmisteiden antoa
on tehtiva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta (ruiskuttamalla rokotetta lintuihin tai rehuun tai juomaveden kautta).

Rokotusaikataulu:

Rokotteen anto ruiskuttamalla lintuihin ja rehuun: yksi annos rokotetta kullekin kanalle 1 pdivin idstd
lahtien.

Rokotteen anto juomaveden kautta: yksi annos rokotetta kullekin kanalle 3 pdivén idsté ldhtien.

Kun 30 mln pullo, joka siséltdd 1 000 tai 5 000 annosta on avattu, koko sisdlté on kéytettava.
Ruiskuttaminen rehun kautta

Riittdvd médérd aloitusrehua poikasten ensimméiselle 12-24 elintunnille tulisi levittdd paperille tai

muoville pitkin kanalan lattiaa.

Ravista rokotepulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan ennen kiyttod suspensoidaksesi ookystat uudelleen.



Laimenna rokote veteen sekoittaen sithen noin 1000 annosta litraan vettd kohden (5000 annosta 5
litrassa). Varmistaaksesi, etti kaikki ookystat on poistettu pullosta, huuhtele se 3 kertaa vedelld. suihkuta
ookystasuspensio rehun pinnalle tasaisesti kiyttden karkeajakoista suihketta. Varmista, ettd rokote on
levinnyt tasaisesti rehun koko alueelle kanojen saataville. Sekoita asetinsdiliotd tasaisesti suihkuttamalla
valttidksesi ookystien laskeutumisen. Varmista, ettd kaikki tarjottava rehu on késitelty, ja ettd annosten
kokonaismidra vastaa lintujen maaraa.

Kun rokote on laimennettu kidyttdd varten, se on ruiskutettava vilittdmésti rehuun, ja varmistettava, etti
linnuilla on esteetén padsy rehuun.

Kun kisitelty rehumddré on kdytetty, rutimiruokinta voi jatkua.

On suositeltavaa seurata lintujen rehun saantia ja kdyttaytymistd ja kayttda rokotetta talli menetelmalld
vasta, kun niiden oletetaan saaneen riittdvin méaarian rehua.

Antaminen juomaveden kautta

Rokotteen antamiseksi on kdytettiva juottolaitteita.

Tarjoa riittivd méara juottolaitteita ja juomatilaa, jotta kaikki poikaset padsevét
késiksi rokotetta sisdltdviidn veteen, ja saavat titen oikean annoksen.

Aseta juottolaitteet tasaisesti alueelle, johon poikaset on sijoitettu.

Vettd on pidittdydyttdvd antamasta 2—4 tuntia ennen rokotusta.

Ksantaanikumisuspension valmistaminen:
Kaupallisesti saatavilla olevaa ksantaanikumia voidaan kayttaa.

1 000 annosta varten laita 3 litraa huoneenldmpdistd juomavettd sopivaan astiaan ja livota sithen 5 g
ksantaanikumia.

5000 annosta varten laita 15 litraa huoneenlimpdistd juomavettd sopivaan astiaanja liuota sithen 25 g
ksantaanikumia.

Valmista rokotesuspensio seuraavasti:

Suspensoidaksesi ookystat uudelleen, sekoita rokotepulloa voimakkaasti. Avaa pullo ja kaada koko
sisdltd puhtaaseen, huoneenldmpdiseen juomaveteen: 2 litraa 1 000 annokselle ja 10 litraa 5 000
annokselle. Varmistaaksesi, ettd kaikki ookystat on poistettu pullosta, huuhtele se 3 kertaa vedelli.
Ravista saatu 2 litraa (1 000 annosta) tai 10 litraa (5 000 annosta) rokotesuspensiota, ja siirrd se asteittain
aiemmin valmistettuun ksantaanikumisuspensiooon sekoittaen huolellisesti, jotta suspensiosta tulee
homogeeninen.

Ksantaanikumin sekoittamisesta rokoteliuokseen muodostuu 5 litraa (1 000 annokselle) tai 25 litraa
(5 000 annokselle) rokote-ksantaanikumisuspensiota. Kaada rokotesuspensio juottolaitteeseen.

Antaminen ruiskuttamalla kanoihin
Kutakin 100 kanaa kohti on valmistettava noin 24 ml (0,24 ml/lintu) karkeajakoista suspensiota.
Ruiskutettaessa kanoihin kéytéd Brilliant Blue (E133) -vériainetta.

Virillisen laimenteen valmistaminen:

1000 annosta varten laita 240 ml vettd sopivaan siilioon ja lisdd Briliant Blue (E133) —vériainetta niin,
ettd sen konsentraatioksi tulee 0,01 % w/v.

5000 annosta varten laita 1200 ml vetti sopivaan siilioon ja lisdé Brilliant Blue (E133) -vdriainetta niin,
ettd sen konsentraatioksi tulee 0,01 % w/v.

Rokotesuspension valmistaminen ja jako:
Ravista 1000 tai 5000 annoksen pulloa voimakkaasti suspensoidaksesi ookystat uudelleen.



Lisda koko rokotteen sisdltd laimenteeseen, ja sekoita huolella. Huuhtele pullo 3 kerta laimenteella
varmistaaksesi, ettd kaikki ookystat on poistettu. Tdytd rokotevilineen siilio0 koko valmistetulla
méadralld. Ylldpidd jatkuvasti rokotesuspension homogeenisuus. Rokotusvilineen paineen on oltava 3
baria. Pisarakoon on oltava >100 pm.

Parantaaksesirokotuksen yhdenmukaisuutta, pidd poikaset poikasaitauksessa vahintddn 1 tunnin ajan,
jotta ne nielevit kaikki rokotepisarat. Varmista, ettd valoa on riittdvasti, jotta kanat pysyvét hereilld ja
sukivat itsedén ja toisiaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)
Haittavaikutuksia ei ole havaittu 10-kertaisen yliannoksen antamisen jalkeen.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: immunologinen linnuille, elidvid loisia siséltdva rokote kanoille.
ATCvet-koodi: QIO1ANOLI.

Aktiivisen, spesifisen immuniteetin stimuloimiseksi villeihin E.acervulina, E.maxima, E.tenella ja
E.mitis -kantoihin kanojen nieleminé. Rokotusta seuraa jatkuva ja elinikdinen rokoteookystien kierrdtys

linnuissa kuivikkeiden kautta. TAma ookystien kierrétys johtaa immuniteetin kehittymiseen ja jatkuvaan
suojaan molempien Eimeria-kantojen villejda kantoja vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Dinatriumfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eliinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 16 viikkoa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti, 414 sdilytd.
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

6.4 Sailytys ti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylmésséd (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd. Sdilytd valolta suojassa.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

30 mLn pullo, joka on valmistettu pientiheyspolyeteenistdi (LDPE), ja jossa on harmaa
butyylikumitulppa ja alumiinikorkki. pullo sisdltdd 1 000 tai 5 000 annosta.
Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on 1 pullo (1 000 annosta)

Pahvilaatikko, jossa on 1 pullo (5 000 annosta)

Pahvilaatikko, jossa on 5 pulloa (1 000 annosta)

Pahvilaatikko, jossa on 5 pulloa (5 000 annosta)

Pahvilaatikko, jossa on 10 pulloa (1 000 annosta)

Pahvilaatikko, jossa on 10 pulloa (5 000 annosta)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niistid periisin olevien
jite materiaalie n hévittimiselle

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34026

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Taytetdidn kansallisesti.
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

4.1.2021



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HuveGuard MMAT vet suspension till oral suspension for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos pa 0,025 ml innehaller:
Aktiva substanser:

Sporulerade oocystor fran tva forsvagade bradmogna linjer Eimeria-arter:

Eimeria acervulina (stam RA 3+20) 50 - 139 oocystor*
Eimeria maxima (stam MCK+10) 100 - 278 oocystor*
Eimeria mitis (stam Jormit 3+9) 100 - 278 oocystor*
Eimeria tenella (stam Rt 3 +15) 150 - 417 oocystor*®

* Enligt rakningsforfarande in vitro av tillverkaren vid tidpunkten for blandning och vid frisdtming
Hjélpamne (n):

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Suspension till oral suspension.

Farglos till vit till usbeige suspension efter omskakning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kycklingar

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av kycklingar for att minska infektion och kliniska tecken pa koccidios
orsakad av E.acervulina, E. maxima, E. mitis och E. tenella

Immunitetens inséttande: 21 dagar efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: ej visad.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinet innehéller levande koccidieoocystor och dr beroende av replikering av vaccinstammar inom
kycklingarna for att stimulera immunitet. Det dr vanligt att hitta oocystor i gastrointestinala systemet

hos vaccinerade faglar fran 1-3 veckor eller mer efter vaccination. Dessa oocystor ér sannolikt vaccin-
oocystor som dterinfekterar figlarna via strébidden. Aterinfektion av oocystor dr nddvindig for



utveckling av immunitet och for fortsatt skydd.

Eftersom skyddet mot koccidieinfektion efter vaccination forstiarks genom naturlig infektion, kan
terapeutiska medel medaktivitet mot koccidier som ges efter vaccination kunna utvecklingen av
immunitet negativt. Detta dr viktigt under hela kycklingens levnad.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Kycklingarna maste vara uppfodda pa strobadd.
For att minska risken for koccidieinfektion fére immunitetens intrddande, bor strobddden avidgsnas
och kycklinghuset noggrant rengoras mellan uppfédningscyklerna.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid sprutning av vaccinet pa kycklingar eller pa foder, bor personlig skyddsutrustning som bestar av
en vilsittande mask och skyddsglaségon bdras av operatoren.
Tvitta och desinficera hinder och utrustning efter anvéndning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Inga kdnda.
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under dggliggning. Anvénd inte till dggliggande
faglar och inom 4 veckor fore dgglidggningsperiodens borjan.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Administrera inte ndgra koccidiostatiska medel, inklusive sulfonamider, fore eller efter vaccination,
eftersom detta kommer att ha en negativ inverkan pa immunitet som &r beroende av aterinfektion av
oocystor i miljon.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssétt
Oral anvindning (spray pé faglar, spray pa foder, via dricksvattnet).

Vaccinationsschema:
Spray pa faglar och spray pa foder: administrera en dos vaccin till varje kyckling frén en dags alder.
Dricksvatten: administrera en dos vaccin till varje kyckling fran 3 dagars alder.

Vid varje administrering anvéinds en flaska pa 30 ml som innehéller 1000 eller 5000 doser. Efter att
flaskan 6ppnats maste hela innehallet anvéndas.

Administrering via spray pd foder

Tillrédckligt startfoder for kycklingarnas forsta 12-24 timmar bor laggas ut pa papper eller plast pa
golvet i honshuset.

Skaka flaskan kraftigt under 30 sekunder fore anvéndning for att &tersuspendera oocystor. Spad
vaccinet i vatten till en koncentration av cirka 1000 doser i en liter vatten (5000 doseri 5 liter). For att
sakerstilla attalla oocystor avlidgsnas fran flaskan, skolj 3 ganger med vatten. Spraya oocyst-
suspensionen jamnt over ytan pa fodret med stora droppar. Sékerstill en kontrollerad jamn spridning
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over den totala ytan av fodret som ar tillgingligt for kycklingarna. Skaka applikatorbehallaren
regelbundet under sprayningen for att undvika sedimentering av oocystor. Sdkerstéll att allt tillgAngligt
foder behandlas och att det totala antalet doser som administrerats motsvarar antalet faglar i huset.

Nar vaccinet har spatts ut for anvindning bor det sprayas omedelbart pa foder, och faglarna bor
omedelbart placeras med tillgang till fodret.

Nir det behandlade fodret har konsumerats, kan rutinutfodring aterupptas.

Det rekommenderas att 6vervaka foderintag och beteende hos faglarna och att administrera vaccinet
med den hdr metoden endast om tillrdckligt foderintag forvéntas.

Administrering via dricksvattnet

For administrering av vaccinet maste dricksvattenautomater anvéindas.

Tillhandahall ett tillrdckligt antal dricksvattenautomater och dricksutrymme sé att alla kycklingar har
tillgdng till vaccinvattnet och pé sé sitt kan fa rétt dos.

Placera dricksvattenautomaterna jaimnt fordelat pa den yta dir kycklingar ar inhysta.

Vatten bor inte ges under 2 - 4 timmar fore vaccination.
Beredning av xantangummildsning:
Kommersiellt tillgingligt xantangummi kan anvédndas.

For 1000 doser, héll upp tre liter rent, rumstempererat dricksvatten i en limplig behéllare och 16s déri
upp 5 g xantangummi.

For 5000 doser, hill upp 15 liter rent, rumstempererat dricksvatten i en IAimplig behallare och 16s diri
upp 25 g xantangummi.

Forbered vaccinsuspensionen enligt foljande:

For att atersuspendera oocystorna, skaka flaskan kraftigt. Oppna flaskan och hill hela innehallet i rent,
rumstempererat dricksvatten: 2 liter f6r 1000 doser och 10 liter for 5000 doser. For att sdkerstélla att
alla oocystor avligsnas fran flaskan, skolj ur den 3 ganger med vatten. Skaka den erhallna mangden, 2
liter (1000 doser) eller 10 liter (5000 doser) och 6verfor gradvis till den forberedda
xantangummisuspensionen. Blanda noggrant for att sdkerstilla en homogen suspension.

Blandning av xantangummioch vaccinlosningger en slutlig volym av 5 liter (for 1000 doser) eller 25
liter (for 5000 doser) vaccin-xantangummisuspension. Hill vaccin-suspensionen i
dricksvattenautomaterna.

Administrering via spray pd kycklingar
For varje 100 faglar forbereds en dosvolym pa ca 24 ml (0,24 ml/fagel) spraysuspension.
Vid spray pé kycklingar anviands fargimnet Brilliant Blue (E133).

Beredning av den fargade spddningsvitskan:

For 1000 doser, héll upp 240 ml vatten i en limplig behallare och tillsétt fargdimnet Brilliant Blue
(E133) i en koncentration av 0,01 % vikt/volym.

For 5000 doser, hill upp 1200 ml vatteni en lamplig behallare och tillsdtt fargdmnet Brilliant Blue
(E133) i en koncentration av 0,01 % vikt/volym.

Beredning och administrering av vaccinsuspensionen:

Skaka flaskan med 1000- eller 5000-doser kraftfullt for att atersuspendera oocystor.

Tillsatt hela innehéllet i flaskan till spadningsvitska och blanda vil. Skolj flaskan 3 gdnger med
spadningsvitska for att sékerstilla att alla oocystor dr avldgsnade. Fyll vaccinbehéllaren pa
sprutanordningen med hela den beredda volymen. Uppritthall kontinuerlig homogenitet i
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vaccinsuspensionen. Trycket i sprayanordningen bor vara 3 bar. Sprutanordningen maste ge en
droppstorlek av>100 pm.

For att sékerstilla enhetlig vaccination, behall kycklingarna iladan i atminstone en timme for att
mojliggdra upptag av alla vaccindroppar. Se till att det finns tillrdckligt med ljus sa att kycklingarna &r
vakna och putsar sig sjilva och varandra.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédviindigt
Inga biverkningar har observerats efter administrering av en 10-faldig 6verdos.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: immunologiska for faglar, levande parasitvaccin for tamhons.
ATCvet-kod: QI01ANOL.

For att stimulera aktiv specifik immunitet mot vilda stammar av E.acervulina, E.maxima, E.tenella
and E.mitis ndr de intas av kycklingar. Vaccination foljt av kontinuerlig och livslang aterinfektion av
fdglarnas vaccinoocystor via strobddden. Denna aterinfektion av vaccinoocystor resulterar i
utvecklingen av immunitet och fortsatt skydd mot vilda stammar av de fyra Eimeria-stammarna

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

Kaliumklorid
Dinatriumfosfat
Kalumdivatefosfat
Polysorbat 80

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 16 veckor.

Héllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: ska anvidndas omedelbart.

Haéllbarhet efter spddning eller beredning enligt anvisning: 4 timmar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras och transporteras kallt (2°C till 8°C). Far ej frysas. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lagdensitetspolyeten (LDPE) 30 ml flaska med gré butylgummipropp och aluminiumlock om
antingen 1000 eller 5000 doser.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 flaska om 1 000 doser



Pappkartong med 1 flaska om 5 000 doser
Pappkartong med 5 flaskor om 1 000 doser
Pappkartong med 5 flaskor om 5 000 doser
Pappkartong med 10 flaskor om 1 000 doser
Pappkartong med 10 flaskor om 5 000 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

BELGIEN

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34026

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2018-05-28

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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