1. ELAINLAAKKEENNIMI

CEVAC IBird kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin / juomaveteen
sekoitettavaksi kanalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos sisaltda:

Vaikuttava aine:
Eldva, heikennetty tarttuva keuhkoputkentulehdusvirus (IBV), kanta 1/96 10?4-10*3 EIDso*

* EIDso =50 % alkioista tartuttava annos: virustitteri, joka tarvitaan tartunnan aikaansaamiseksi
50 %:lla nokuloiduista alkioista.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Liivate

Laktoosi

Sorbitoli

Sakkaroosi
Kaliumdivetyfosfaatti
Dikaliumvetyfosfaatti
Injektionesteisiin kiytettdva vesi

Ulkondko: Kellertdava valkoinen pelletti

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Broilerikanojen ja tulevien munijakanojen aktiiviseen immunisointiin vdhentiméaén tartunnan
aiheuttamia viruksen haitallisia vaikutuksia virekarvojen toimintaan ja viruksen esiintyvyytta
henkitorvessa ja ndistd mahdollisesti koituvia klinisid hengitystieoireita. Suoja osoitettiin altistamalla
793/B-kantaa vastaan; kyseessd on 793/B-ryhmén edustava kanta.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa yhden rokotuksen jilkeen.

Immuniteetin kesto: 6 viikkoa yhden rokotuksen jilkeen, paitsi tulevilla munijoilla, joilla
immuniteetin kesto on 9 vilkkkoa ensimméisen suihkeena annetun rokotuksen jilkeen.

3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimii.



3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Kaikki tilan kanat on rokotettava samalla kertaa ja samoissa tiloissa.

Rokotekanta voi levitd rokottamattomiin kanoihin. Rokotetut kanat saattavat erittdé rokotekantaa
vahintddn 28 pdivad rokottamisen jilkeen. Téni aikana on véltettdva sitd, etti rokotetut eldimet
péaésevit kosketukseen immuunipuutteisten tai rokottamattomien kanojen kanssa.

On noudatettava varovaisuutta, jotta estetddn rokoteviruksen levidminen rokotetuista kanoista
fasaaneihin ja kalkkunoihin.

CEVAC IBird on tarkoitettu suojaamaan kanoja 793/B-ryhmééan kuuluvan tarttuvan
keuhkoputkentulehdusviruksen varianttikantojen aiheuttamalta hengityselinsairaudelta, eiké siti tule
kayttdd muiden IBV-rokotteiden korvaajana.

Tété eldinladkettd eisaa kdyttdd ilman diagnoosia, jonka mukaan tartunta on 793/B-ryhmddn kuuluvan
kannan aiheuttama, eikd ennen kuin on todettu, ettd IB-virusryhmd 793/B on epidemiologisesti
merkityksellinen kyseiselld alueella. On noudatettava varovaisuutta, jotta véltetddn varianttiryhmén
levidminen alueelle, jolla sitéd ei esiinny.

Kotieldinten hyvilld kéytdnngilld ja hygieniakdytdnnéilld (esim. puhdistus- ja desinfiointitoimet,
vierailijoiden vaatteiden ja kenkien vaihtaminen) voidaan ympdristod suojella tehokkaasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimnlddkettd eldimille antavanhenkilon on noudatettava:
Injektiopullot on avattava veden alla, jotta viltetidn aerosolien muodostuminen.
Eldinlidkettd kisiteltdessé on kiytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten vedenpitdvid
suojakdsineitd ja suojalaseja. Pese kddet timén valmisteen kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta): Henkitorven rahina*

* Rokotuksen jilkeen havaittiin lievdd henkitorven rahinaa, joka voi kestdéd vihintdén 10 paivaa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteen kohdassa Y hteystiedot™.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut: CEVAC IBird -valmisteen toistuvan kiyton on osoitettu olevan turvallista munivilla
linnuilla  muninnan aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdmé rokote voidaan sekoittaa tai antaa samanaikaisesti
CEVAC Mass L -valmisteen kanssa suihkuttamalla rokotetta kanojen péélle 1 vuorokauden idsti
alkaen.

Kun rokote annettiin sekoitettuna CEVAC Mass L -valmisteen kanssa, immuniteetin kestoksi
osoitettiin broilerikanoilla 9 viikkoa.

CEVAC IBird -valmisteen turvallisuudesta ja tehosta ei ole tietoa tapauksissa, joissa se annetaan
sekoitettuna ja samanaikaisesti CEVAC Mass L -valmisteen kanssa munimisen ja hautomisen aikana.



Sekoitettuina valmisteet suojaavat IBV:n 793/B- ja Massachusetts-ryhmiin kuuluvilta kannoilta.
Sekoitettujen rokotteiden turvallisuusparametrit eivit poikkea tiedoista, jotka on annettu erikseen
annettavista rokotteista. Tutustu CEVAC Mass L -rokotteen valmistetietoihin ennen kayttod.

On noudatettava varovaisuutta, etenkin rokotteita sekoitettaessa, jotta estetddn rokotekantojen
levidminen muihin lintulajeihin.

Kahden rokotteen samanaikainen kiyttd voi suurentaa virusten rekombinaation ja mahdollisten uusien
varianttien kehittymisen riskid. Riski on kuitenkin arvioitu hyvin pieneksi.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinliikkeiden kuin CEVAC
Mass L -valmisteen kanssa ei ole tietoa. Tasté syysti paétds rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen
muiden eldinlidkkeiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kaytto silmiin ja sieraimiin  broilerikanoilla ja tulevilla munijakanoilla

Yksi rokoteannos on annettava suihkuttamalla 1 vuorokauden idstd alkaen. Myos vanhemmat kanat
voidaan rokottaa suihkuttamalla.

Rokote on liuotettava mieluimmin tislattuun veteen tai vaihtoehtoisesti villedén, puhtaaseen,
kloorittomaan veteen. Asiaankuuluva mééré mjektiopulloja on avattava veden alla. Kayttokuntoon
saattamisessa kdytettdvin vesimiirin on oltava riittdva, jotta varmistetaan tasainen jakautuminen, kun
rokotetta suihkutetaan kanojen paille. Vesimééra vaihtelee rokotettavien kanojen ién ja kiytettivin
kasittelyjarjestelmdan mukaan, mutta suositeltava mééra on véhintdén 200 ml vettd / 1 000 annosta.
Rokotesuspension on jakauduttava tasaisesti oikealle kanaméérille, ja se on suihkutettava 30—40 cm:n
etdisyydeltd kiyttdmalld 100-200 ummn pisarakokoa (karkea suihke). Suihkutus on suositeltavaa
suorittaa, kun kanat ovat yhdessd himmedssa valaistuksessa. Suihkutuslaitteessa ei saa olla saostumia,
korroosion jilkid taidesinfiointiaineita.

Jotta rokote jakautuu tehokkaasti, on varmistettava, ettd linnut ovat suihkutuksen aikana tiiviisti
yhdessa.

Rakennuksen olosuhteiden mukaan ilmanvaihto on kytkettdvé pois pééltd rokotuksen ajaksi ja sen
jalkeen, jotta viltetddn ilman pyorteisyys.

Kévttd tulevien munijoiden juomavedessé

Yksi rokoteannos on annettava juomavedessa 10 vuorokauden idstd alkaen. Immuniteetin
ylldpitdmiseksi kanat on rokotettava uudelleen 3 viikkon vélein. Tutkimuksia ei tehty suojan
osoittamiseksi munimisen ja hautomisen aikana.

Rokote on liuotettava juomaveteen. Vesimééran laskennan on perustuttava parven keskimadardiseen
vedenkulutukseen edellisten 4 vuorokauden aikana ennen rokotusta. Laske tarvittava vesimddrd sen
perusteella, ettd rokote nielldidn 2 tunnin kuluessa. Vesimdaran on oltava noin 30 % paivittdisesti
vedentarpeesta.

Ladkkeet, desinfiointiaineet ja kloori on poistettava juomavedestd 48 tuntia ennen rokotusta.

Vetti ei tule antaa ennen rokotusta, jotta kanat ovat janoisia. Veden antamisen pidéttidytymisaika
riippuu ilmalimpdétilasta. Veden antamisesta tulee pidattdytyd mahdollisimman lyhyen aikaa,
kuitenkin vdhintdédn 30 minuuttia.

Injektiopullot on avattava veden alla. Liuota rokote villedén, puhtaaseen veteen. Yleissdantona on, ettd
rokotteen antamiseksi 1 000 annosta liuotetaan vesimaaraén, jossa yksi litra vastaa yhtd kanojen
ikdvuorokautta. Enimméaisméaérd on 20 litraa 1 000:ta annosta kohden, mutta kuumalla saalla
vesimédrdd voidaan lisétd enintddn 40 litraan 1 000:ta annosta kohden.

Kéyttokuntoon saatetun valmisteen ulkonékd: Hieman samea tai vériton neste.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aine et)

Muita kuin “Haittatapahtumat”-kohdassa lueteltuja haittavaikutuksia ei ole havaittu, kun suositeltu
rokoteannos on annettu kymmenkertaisena.



3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kéiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI01ADO07

Stimuloi kanoilla aktiivisen immuniteetin lintujen tarttuvaa bronkiittivirusta (793/B-virusryhmian
kuuluva kanta 1/96) vastaan.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkkeiden kanssa, lukuun ottamatta CEVAC Mass L -valmistetta maissa,
joissa se on markkinoilla.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun eldinlidkkeen kestoaika: 2 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylmésséd (2 °C — 8 °C).

Séilytd valolta suojassa.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Rokote toimitetaan hydrolyyttisestd tyypin I lasista valmistetuissa 3 mln ja 10 mln kirkkaissa
injektiopulloissa. Injektiopullo on suljettu bromibutyylitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla, jossa on
irti repéistdvd muovinen keskiosa.

1 injektiopullo sisdltda 500, 1000, 2500, 5000 tai 10 000 annosta. Pahvikotelossa on 1, 10 tai

20 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kiytetdédn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyjda seké kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI



Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42751

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispaivimadra:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
20/03/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkeméaarays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CEVAC IBird frystorkat pulver till okulonasal suspension/ anvindning i dricksvatten till kycklingar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos innehéller:

AKktiv(a) substans(er):
Levande, forsvagat infektiost bronkitvirus (IBV), stam 1/96 1078-10%*3 EIDso*

*EIDso = 50% Embryoinfektiv dos: virustiter som kréavs for att skapa infektion hos 50% av
inokulerade embryon

Hjilpimnen:

Kyvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Gelatin
Laktos
Sorbitol
Sukros

Kalumdivétefosfat

Dikaliumvétefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Utseende: Gulaktig vit pellet

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av godkycklingar och framtida varphons for att minska den skadliga effekten
pé flimmerharsaktiviteten och ndrvaro av virus i luftstrupen (trakea) som kan visa sig som kliniska
symtom fran luftviagarna till f6ljd av infektionen. Skyddande effekt har visats genom
provokationsstudier med stam 793/ B, som ar en representativ stam fran 793/B gruppen.

Immunitetens mséattande: 3 veckor efter en vaccination

Immunitetens varaktighet: 6 veckor efter en vaccination, utom for framtida vérphons hos vilka
varaktigheten dr 9 veckor efter den forsta vaccinationen, administrerad som spraybehandling.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sarskilda varningar



Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Alla kycklingar pa samma gérd bor vaccineras samtidigt och i samma lokal.

Vaccinstammen kan spridas till icke-vaccinerade kycklingar. Vaccinerade kycklingar kan utsondra
virusstammen i upp till 28 dagar eller lingre efter vaccination. Undvik kontakt mellan vaccinerade
kycklingar och kycklingar med nedsatt immunitet/ ovaccinerade kycklingar under denna period.
Sarskilda forsiktighetsatgiarder ska vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till fasaner och
kalkoner.

CEVAC IBird 4r avsedd for att skydda kycklingar mot luftvigssjukdom orsakad av olika stammar av
infektidst bronkitvirus som hor till gruppen 793/B och ska inte anvdndas som en erséttning for andra
IBV vacciner.

Det veterindirmedicinska likemedlet ska inte anvéindas utan att en faststélld diagnos har bekriftat att
infektionen &r orsakad av en stam som tillhér gruppen 793/B och efter att det har faststéllts att [B
virusgruppen 793/B epidemiologiskt &r relevant i omradet. Forsiktighet ska iakttas for att undvika
introduktion av virusvarianten till ett omrade dér den inte finns.

God djurhdllning och hygienrutiner (exempelvis rengdrings- och desinfektionsrutiner, klid- och
skobyte for besokare) kan effektivt hjélpa till att skydda miljon.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Ampullerna bor 6ppnas under vatten for att undvika aerosolbildning.

Skyddsutrustning 1 form av vattentita handskar och sékerhetsglasdgon ska anvéndas vid hantering av
lakemedlet. Tvatta hinderna efter anvindning av produkten.

Sérskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Vanliga Rasslande biljud fran luftstrupen. *
(1till 10 av 100 behandlade djur):

* Lindriga rasslande biljud frin luftstrupen, vilka kan kvarstd i &tminstone 10 dagar, observerades efter
vaccination med produkten.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretraddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning

Aggliggande figlar: Upprepad anviindning av CEVAC IBird pa dggliggande faglar har visat sig vara
sakert.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sidkerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med CEVAC
Mass L genom spraybehandling av kycklingar fran och med 1 dags alder och framat.
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Efter blandad administrering tillsammans med CEVAC Mass L demonstrerades 9 veckors varaktighet
av immuniteten hos broilerkycklingar.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av CEVAC IBird nir det anvénds tillsammans med
CEVAC Mass L till honor under dggldggningsperioden.

De sammanblandade vaccinerna skyddar mot IBD som orsakas av virusstammar av typen 793/B och
Massachusetts. Sikerhetsprofilen for blandade vacciner skiljer sig inte frdn de som beskrivs vid
administrering av vaccinerna separat, vart och ett for sig. Las produktinformationen for CEVAC Mass
L innan anvindning.

Undvik spridning av vaccinstammarna till andra fagelarter, framfor allt vid blandning av vaccinerna.
Samtidig anvdndning av bada vaccinerna kan 6ka risken for virusrekombination och uppkomst av nya
virusvarianter. Sannolikheten for att detta ska ske anses dock vara mycket lag.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvands tillsammans med
ndgot annat likemedel forutom CEVAC Mass L. Ett beslut om att anvénda vaccinet fore eller efter ett
annat likemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Okulonasal anvéindning till broiler och vérphonskycklingar

En dos vaccin administreras genom spraybehandling frin 1 dags &lder. Aldre kycklingar kan ocksd
vaccineras genom spraybehandling.

Rekonstituera vaccinet i destillerat vatten eller i kallt, rent vatten utan desinfektionsmedel. Oppna
lampligt antal ampuller under vattnet. Midngden vatten som anvands for att spada det frystorkade
pulvret bor vara tillrdckligt for att ge en jimn spridning av vaccinet ndr kycklingarna sprayas.
Maingden kommer att variera beroende pa kycklingarnas alder vid vaccination och vilket system som
anvénds for djurhallningen, men rekommendationen ar atminstone 200 ml vatten per 1000 doser.
Vaccinsuspensionen bor spridas jimnt dver korrekt antal kycklingar, med ett avstdnd pa 30 — 40 cm
och droppstorlek i ett intervall mellan 100 — 200 pwm (stordroppig spray). Kycklingarna bor helst sitta
tillsammans idimljus under spraybehandlingen. Utrustningen for spraybehandling bor vara fri fran
sediment, korrosion och desinfektionsmedel.

For effektiv distribution av vaccinet bor kycklingarna helst sitta néra tillsammans under
spraybehandlingen. Beroende pa hur stallet ser ut, bor ventilationen stdngas av under och efter
vaccinationen for att undvika turbulens.

Anvéndning i dricksvatten for varphdnskycklingar.

En dos vaccin administreras i dricksvattnet fran 10 dagars élder. For att bibehdlla immunitet kan
kycklingarna revaccineras var 3:¢ vecka. Inga studier har genomforts for att demonstrera skydd under
agglageningsperioden.

Vaccinet rekonstitueras i dricksvatten. Médngden vatten berdknas baserad pa genomsnittlig
vattenkonsumtion i flocken under de senaste 4 dagarna fore vaccinering. Berdkna miangden vatten som
behovs for att vattnet ska konsumeras inom 2 timmar. Denna méngd bor vara ungefér 30% av det
dagliga intaget.

Likemedel, desinfektionsmedel och klorin méste tas bort fran dricksvattnet 48 timmar fore
vaccinering.

Tillgdng till vatten maste undanhallas fore vaccination for att géra kycklingarna torstiga. Langden pa
perioden utan tillging till vatten beror pa stallklimatet. Undanhéllande av vatten ska goras under sa
kort period som mdjligt dock under minst 30 minuter.

Ampullerna ska 6ppnas under vattnet. Anvind kallt, rent vatten for att rekonstituera vaccinet. For att
administrera vaccinet, som en generell regel, rekonstituera 1000 doser i en liter per dlder i dagar upp
till en maximal volym pa 20 liter per 1000 doser, eller vid varm viderlek kan méngden vatten dkas
upp till 40 Liter per 1000 doser.

Utseende pa rekonstituerad produkt: Léatt opalescent till farglos véska.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)



Inga ytterligare reaktioner utdver biverkningar om ndmnda i avsnitt ”Biverkningar” observerades efter
administrering av 10 ganger den rekommenderade vaccindosen.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI01ADO7

Stimulerar aktiv immunitet mot avidrt infektiost bronkitvirus, stam 1/96 som till hor virusgruppen
793/B.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med CEVAC Mass L (dédr den marknadsfors).
5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader
Haéllbarhet efter spadning enligt anvisning: 2 timmar

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras och transporteras kallt (2°C—8 °C).
Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinet tillhandahalls i3 ml eller 10 ml typ I klara glasinjektionsflaskor av hydrolytiskt glas.
Injektionsflaskorna &r forseglade med bromobutylgummipropp och aluminiumkapsyl med flip-av top
av plast i mitten.

1 injektionsflaska nnehéller 500, 1000, 2500, 5000 eller 10 000 doser forpackade i en pappkartong
med 1, 10 eller 20 injektionsflaskor per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
42751

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkéinnandet: <{DD/MM/AAAA><{DD ménad AAAA} >

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20/03/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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