BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Nasalgen-C nesespray, lyofilisat og solvens til suspension, til kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver dosis (2 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktive stoffer:
Levende svakket bovin coronavirus, stamme CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

*Tissue culture infectious dose 50%

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Lyofilisat

Veggie medium

Hydrolyseret gelatine

Pancreasfordgjet casein

Sorbitol

Dinatriumphosphatdihydrat

Solvens (Unisolyve)

Dinatriumphosphatdihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Natriumchlorid

Saccharose

Vand til injektionsvaesker

Lyofilisat: Hvid eller rahvid.

Solvens: Klar farveles oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kveg.

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

Til aktiv immunisering af kvaeg fra den dag de er fedt og frem. Til reduktion af kliniske tegn pa
sygdom i de gvre luftveje og virusspredning fra infektioner med bovin coronavirus.

Indtreeden af immunitet: 5 dage.
Varighed af immunitet: 12 uger.

3.3 Kontraindikationer



Ingen.
3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

Det anbefales, at dyr vaccineres mindst 5-7 dage for en periode med udsettelse for stress eller forhgjet
infektionstryk.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Vaccineret kvaeg kan udskille vaccinestammen nasalt eller oralt efter vaccination. Udskillelse er set i
op til 9 dage efter vaccination, men kan vare leengere. Vaccinestammen kan spredes til andet kveeg.
Spredning til andre arter er ikke blevet undersogt og kan ikke udelukkes. Det anbefales at vaccinere
alle kalve i besatningen.

Som en del af hdndteringen ber der treeffes passende smittebeskyttelsesforanstaltninger for at
begranse risikoen for introduktion og spredning af bovin coronavirusinfektion i omradet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kvag:
Meget almindelig Neseflad, oget respirationsfrekvens, hoste
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): forhejet temperatur!
Almindelig Udflad fra gjnene
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

! Forhejet temperatur op til 40,7 °C som normalt forsvinder inden for 3 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa afsnit “Kontaktoplysninger” i indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan administreres samme
dag som, men ikke blandet med Bovilis RSP Live Vet. Vaccinerne ber gives i forskellige naesebor.
Produktinformation for dette veterinerleegemiddel ber konsulteres for administration.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterin@rleegemidler end dem, der er nevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen

umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfeelde.



3.9 Administrationsveje og dosering
Nasal anvendelse.

Administrer en enkelt dosis pa 2 ml rekonstitueret vaccine i kalvens ene nasebor fra den dag, den er
fadt eller senere.

Rekonstituer lyofilisat med den leverede solvens (Unisolve) som beskrevet nedenfor. Det skal sikres,
at lyofilisatet er fuldsteendigt rekonstitueret for anvendelse.
Det rekonstituerede produkt er en farvelgs eller bleggul suspension.

Vejledning i rekonstitution:
For korrekt rekonstitution af lyofilisatet, overfer solvensen til haetteglasset med lyofilisatet ved brug af
en overferingsnal eller ved brug af en nal og sprojte.

Pakkestarrelserne med 10-, 20-, og 50-dosis kraever en to-trins rekonstitution af solvens til
haetteglasset med lyofilisat og tilbage til solvenshetteglasset.

Se tabellen nedenfor for den relevante meengde. Vakuummet i vaccinehetteglasset medvirker til en
hurtig indfering af solvensen i haetteglasset med lyofilisat. Serg for fuldstendig resuspension ved at
ryste hetteglasset.

Vaccinesuspensionen kan tages op i en sprgjte med en ren spids. Alternativt, kan heetteglasset med den
rekonstituerede vaccine sattes i en multidosis-automatsprejte.

Vaccinen er nu klar til administration i naeseboret, direkte fra spidsen af sprgjten eller naeseskiven. En
sprgjteanordning er ikke nedvendig.

Nér dyr vaccineres, anbefales det at skifte sprejten eller naseskiven pa en multidosissprajte mellem
vaccination af dyrene for at undgé overforsler af patogener.

Dosis pr.  Mangde solvens Dosis

hatteglas mangde
1 2ml 2ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

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

Ingen bivirkninger, andre end dem der er neevnt i afsnit 3.6, er blevet set efter administration af en 10
gange dosis af vaccinen.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlaegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI02ADI10

Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod bovin coronavirus.



Vaccinen stimulerer gener for receptorer og cytokiner, der er involveret i naturlige antivirale
immunrespons.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

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

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning:

Lyofilisat: 2 ar.

Solvens (2 ml): 3 ar.
Solvens (10 ml, 20 ml, 40 ml, 100 ml): 5 ar.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 24 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Lyofilisat:
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Solvens:
Opbevares ved temperaturer under 25 °C, hvis opbevaret adskilt fra lyofilisatet.
Ma ikke nedfryses.

Rekonstitueret vaccine:
Opbevares ved stuetemperatur.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Heetteglas af Type I glas pa 1, 5, 10, 20 eller 50 doser lukket med en halogenbutylgummiprop og

aluminiumshette.

Solvens:

Heetteglas af Type I glas med 2 ml Unisolve lukket med en halogenobutylgummiprop og
aluminiumshztte.

Heetteglas af Type Il glas med 10 ml, 20 ml, 40 ml eller 100 ml Unisolve lukket med en
halogenobutylgummiprop og aluminiumshzatte.

Pakningssterrelser:

Papaske med:

- 1 dosis lyofilisat + 2 ml solvens

- 5 doser lyofilisat + 10 ml solvens

- 10 doser lyofilisat + 20 ml solvens

- 5x1 dosis lyofilisat + 5%2 ml solvens

- 5x5 doser lyofilisat + 5x10 ml solvens
- 5x10 doser lyofilisat + 5x20 ml solvens

Papaske med 20 doser lyofilisat + papaske med 40 ml solvens



Papaeske med 50 doser lyofilisat + papaeske med 100 ml solvens
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler 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 pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/23/294/001-008

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 31/03/2023

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(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



ASKE

Papeeske med 1 x 20 doser lyofilisat
Papeeske med 1 x 50 doser lyofilisat

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papeaske med 1 dosis lyofilisat + 2 ml solvens.
Papaeske med 5 doser lyofilisat + 10 ml solvens.
Papaeske med 10 doser lyofilisat + 20 ml solvens.
Papeaeske med 5x1 dosis lyofilisat + 5x2 ml solvens.
Papeaske med 5x5 doser lyofilisat + 510 ml solvens.
Papaeske med 5x10 doser lyofilisat + 5%20 ml solvens.

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Nasalgen-C nasespray, lyofilisat og solvens til suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Levende svakket bovin coronavirus, stamme CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso/dosis

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 dosis lyofilisat + 2 ml solvens.

5 doser lyofilisat + 10 ml solvens.

10 doser lyofilisat + 20 ml solvens.
5x1 dosis lyofilisat + 5x2 ml solvens.
5x5 doser lyofilisat + 5x10 ml solvens.

5%10 doser lyofilisat + 5%20 ml solvens.

20 doser lyofilisat (+ 40 ml solvens)
50 doser lyofilisat (+ 100 ml solvens)

(1 dosis)

(5 doser)

(10 doser)

(5 x 1 dosis)
(5 x 5 doser)
(5 x 10 doser)
(20 doser)
(50 doser)

4. DYREARTER

Kvag.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nasal anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.
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| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarlegemidlet inden for 24 timer.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2 °C — 8§ °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Rekonstitueret vaccine kan opbevares ved stuetemperatur.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Léas indlaegssedlen 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

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/23/294/001 (1 dosis)
EU/2/23/294/002 (5 doser)
EU/2/23/294/003 (10 doser)
EU/2/23/294/004 (5 x 1 dosis)
EU/2/23/294/005 (5 x 5 doser)
EU/2/23/294/006 (5 x 10 doser)
EU/2/23/294/007 (20 doser)
EU/2/23/294/008 (50 doser)

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE (kun solvens)
Papaske med 40 ml solvens i hetteglas
Papaske med 100 ml solvens i hatteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Unisolve
Solvens for Bovilis Nasalgen-C

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

40 ml (20 doser)
100 ml (50 doser)

4. DYREARTER

Kveg.

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nasal anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 25 °C hvis opbevaret adskilt fra lyofilisat.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/23/294/007 (20 doser)
EU/2/23/294/008 (50 doser)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS ETIKET - Lyofilisat (heetteglas med 1, 5, 10, 20 eller 50 doser)
HATTEGLAS

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Nasalgen-C

~

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1 dosis
5 doser
10 doser
20 doser
50 doser

Levende svakket bovin coronavirus: 5,4 — 7,8 logio TCIDso/dosis

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter rekonstitution anvendes veteringerlegemidlet inden for 24 timer.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE - HETTEGLAS
ETIKET TIL SOLVENS

HATTEGLAS ETIKET - Solvens (haetteglas med 2 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml eller 100 ml)
HATTEGLAS

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Unisolve
Solvens for Bovilis Nasalgen-C

~

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

2 ml (1 dosis)
10 ml (5 doser)
20 ml (10 doser)
40 ml (20 doser)

100 ml (50 doser)

3. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lées indlagssedlen inden brug.

4. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 25 °C. Ma ikke nedfryses.

|5.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

‘ 7. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Bovilis Nasalgen-C nasespray, lyofilisat og solvens til suspension, til kveeg

2. Sammensatning

Hver dosis (2 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:
Levende svaekket bovin coronavirus, stamme CA25: 5,4 — 7,8 logl0 TCID50*

*Tissue culture infectious dose 50%
Lyofilisat: Hvid eller réhvid.
Solvens: Klar farvelgs oplesning.

3. Dyrearter

Kvag.

4. Indikationer

Til aktiv immunisering af kvaeg, fra den dag de er fodt og frem. Til reduktion af kliniske tegn pa
sygdom i de gvre luftveje og virusspredning fra infektioner med bovin coronavirus.

Indtraeden af immunitet: 5 dage.
Varighed af immunitet: 12 uger.
5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Det anbefales, at dyr vaccineres mindst 5-7 dage for en periode med udsettelse for stress eller forhgjet
infektionstryk.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Vaccineret kvaeg kan udskille vaccinestammen nasalt eller oralt efter vaccination. Udskillelse er set i
op til 9 dage efter vaccination, men kan vare laengere. Vaccinestammen kan spredes til andet kveg.
Spredning til andre arter er ikke blevet undersogt og kan ikke udelukkes. Det anbefales at vaccinere
alle kalve i besatningen.

Som en del af hdndteringen ber der treeffes passende smittebeskyttelsesforanstaltninger for at
begranse risikoen for introduktion og spredning af bovin coronavirus infektion i omradet.

Dreagtighed og diegivning:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan administreres samme
dag som, men ikke blandet med Bovilis RSP Live Vet. Vaccinen ber gives i forskellige nasebor.
Produktinformation for dette veterinaerlaegemiddel ber konsulteres for administration.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerleegemidler end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfeelde.

Overdosis:
Ingen bivirkninger, andre end dem der er neevnt i afsnit 3.6, er blevet set efter administration af en 10
gange dosis af vaccinen.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler, undtagen den solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

7/ Bivirkninger

Kveg:
Meget almindelig Neseflad, oget respirationsfrekvens, hoste
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): forhgjet temperatur'.
Almindelig Udflad fra gjnene.
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

! Forhejet temperatur op til 40,7 °C som normalt forsvinder inden for 3 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Nasal anvendelse.

Administrer en enkelt dosis pa 2 ml rekonstitueret vaccine i kalvens ene nasebor fra den dag, den er
fadt eller senere.

Rekonstituer lyofilisat med solvens (Unisolve) leveret som beskrevet nedenfor. Det skal sikres, at
lyofilisatet er fuldsteendigt rekonstitueret for anvendelse.

Dosis pr.  Mangde solvens Dosis

Heetteglas mengde
1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml
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9. Oplysninger om korrekt administration

Vejledning i rekonstitution:
For korrekt rekonstitution af lyofilisatet, overfer solvensen til haetteglasset med lyofilisatet ved brug af
en overferingsnal eller ved brug af en nal og sprojte.

Pakkestarrelserne med 10-, 20-, og 50-dosis kraever en to-trins rekonstitution af solvens til
hatteglasset med lyofilisat og tilbage til solvenshatteglasset.

Se tabellen nedenfor for den relevante meengde. Vakuummet i vaccinehetteglasset medvirker til en
hurtig indfering af solvensen i hatteglasset med lyofilisat. Serg for fuldstendig resuspension ved at
ryste hetteglasset.

Vaccinesuspensionen kan tages op 1 en sprgjte med en ren spids. Alternativt, kan hatteglasset med den
rekonstituerede vaccine s&ttes i en multidosis-automatsprejte.

Vaccinen er nu klar til administration i naseboret, direkte fra spidsen af sprgjten eller naeseskiven. En
sprgjteanordning er ikke nedvendig.

Naér dyr vaccineres, anbefales det at skifte sprojten eller naseskiven pa en multidosissprajte mellem
vaccination af dyrene for at undgé overforsler af patogener.

Det rekonstituerede produkt er en farveles eller bleggul suspension.

10. Tilbageholdelsestid

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Lyofilisat: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

Solvens: Opbevares ved temperaturer under 25 °C, hvis opbevaret adskilt fra lyofilisatet. M4 ikke
nedfryses.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 24 timer. Rekonstitueret vaccine kan opbevares
ved stuetemperatur.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter udlgbsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Szerlige 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
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/23/294/001-008

Pakningssterrelser:
Papeske med:

- 1 dosis lyofilisat + 2 ml solvens.

- 5 doser lyofilisat + 10 ml solvens.

- 10 doser lyofilisat + 20 ml solvens.

- 5x1 dosis lyofilisat + 5x2 ml solvens.

- 5x5 doser lyofilisat + 5x10 ml solvens.
- 5x10 doser lyofilisat + 5x20 ml solvens.

- Papaeske med 20 doser lyofilisat + papeske med 40 ml solvens
- Papaske med 50 doser lyofilisat + papaske med 100 ml solvens

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penybauka bnarapust
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ArGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200


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

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111
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Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220
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