1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Enterisol Ileitis vet kuiva-aine, kylmdkuivattu ja liuotin, oraalisuspensiota varten sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltda:

Kylméikuivattu kuiva-aine:

Vaikuttava aine:

Eldvi heikennetty Lawsonia intracellularis (MS B3903): 10*° - 10°! TCIDs*
*: Tissue Culture Infective Dose 50%

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin, oraalisuspensiota varten

Kylmékuivattu kuiva-aine: véri vaihtelee vaaleankeltaisesta kullanviriseen.

Liotin: kirkas, varitén liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Sika (porsas).

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vieroitettujen porsaiden aktiiviseen immunisointiin 3 viikon idsti eteenpdin Lawsonia intracellularis
infektion aiheuttamien suolistovaurioiden ja sithen hLittyvdin kasvussa havaittavan vaihtelun seka

madaltuneen péivikasvun vdhentdmiseksi.

Kenttdolosuhteissa pdivikasvussa havaittiin jopa 30 g ero verrattaessa rokotettuja ja rokottamattomia
porsaita toisiinsa.

Immuniteetin alkaminen: 3 vikkon kuluttua rokotuksesta.
Immuniteetin kesto: vahintdidn 17 vikkon ajan.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimii.

Rokotetta ei ole tutkittu jalostuskarjuilla. T#std syystd jalostukseen kédytettdvien karjujen rokottamista

ei suosttella.

Ali rokota eliimii, jotka saavat Lawsonia spp. -bakteeriin vaikuttavaa antimikrobilizkitystd. Tillaista
ladkitystd eitule kiyttdd vahintddn 3 paivdéd ennen eikd 3 pdivad jilkeen rokotuksen (katso kohta 4.8).

Uusintarokotuksen vaikutusta ei tunneta.



4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Anafylaksian hoitoon suositellaan annettavaksi asianmukaista oireenmukaista hoitoa, kuten
glukokortikoideja, adrenaliinia tai antihistamiinia.

Rokote on elidvd heikennetty rokote eikd bakteerin mahdollista levidmistd rokottamattomiin eldimiin
voida poissulkea. Perustuen tutkimuksiin, jotka on tehty tartunnalle alttiilla porsailla, levidmisen riski
vaikuttaa kuitenkin olevan erittdin alhainen. Lawsonia intracellularis -DNAta havaittiin kolmen
pivéan ajan yli puolella rokotetuista porsaista rokotuksen jilkeisissd ulostendytteissd, joten tarttumista
samassa karsinassa oleviin porsaisiin ei voida tdnd aikana poissulkea.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimnlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Viltd thokontaktia. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese tho saippualla tai antibakteerisella
pesuaineella ja huuhdo huolellisesti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Annosteltaessa rokotetta jalostuseldimille ja tineille eldimille eiole havaittu haittavaikutuksia.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Koska rokotteessa oleva bakteeri on elivi, sellaisten antimikrobisten valmisteiden samanaikaista
kayttod, jotka tehoavat Lawsonia spp. -bakteeriin olisi véltettdvi vahintddn kolme pdivdd ennen ja
jalkeen rokotuksen (katso kohta 4.4).

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syysté pddtos rokotteen kdytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Rokotteen inaktivoitumisen estdmiseksi kaikkien materiaalien, joita kdytetddn rokotteen annosteluun,
on oltava vapaita antimikrobisesti vaikuttavista aineista, detergenteistd ja desinfektioainejadmista.

Rokotteen kiyttokuntoon saattaminen:
10 ja 50 annoksen pakkaus: Lisad liuotinpullon koko sisélté kuiva-aineeseen. Ravista hyvin ja kiyta
valittomasti.

100 annoksen pakkaus: Lisdd puolet liuotinpullon siséllostd kuiva-aineeseen. Ravista hyvin ja siirrd
suspensio takaisin liuotinpulloon ja sekoita jilielld olevaan luottimeen, jotta saat 200 ml rokotetta.
Ravista hyvin ja kidyté vilittomasti.

Valmisteen kuvaus liuottamisen jilkeen: vériltidn vaalean oranssista vaaleanpunaiseen vaihteleva
lapikuultava suspensio.

Kévyttokuntoon saatetun rokotteen annostelu lidkeannostelijalla :
Annostele yksi 2 ml annos porsaalle (3 vilkkon ikdisestd eteenpéin) suun kautta rijppumatta porsaan
painosta.

Rokotteen annostelu juomavedessé:
Antimikrobisten aineiden, detergenttien ja desinfektioaineiden jadmien vélttimiseksi juottolaitteisto on
puhdistettava ja huuhdottava huolellisesti puhtaalla vedella.




Lopullinen vesi-rokoteliuos on kéytettava neljdn tunnin kuluessa valmistamisesta. Tarvittavien
rokotepakkausten maérd voidaan laskea alla olevan taulukon mukaisesti:

Porsaita: Rokotetta: Liuotinta:
10 10 annosta (20 ml) 20 ml
50 50 annosta (100 ml) 100 ml
100 100 annosta (100 ml) 200 ml

Liuota kdyttokuntoon saatettu rokote juomavesimaérain, joka vastaa rokotusta edeltdvin paivin
suunniteltuna rokotusajankohtana mitattua neljin tunnin kulutusta.

Porsaat juovat yleensé 8 - 12 % ruumiinpainostaan pdivdssi riippuen ympériston lampdétilasta.
Todellinen vedenkulutus voi vaihdella merkittédvésti riippuen monista eri tekijoistd. Valmisteen tehon
kannalta on erittdin térkedd, ettd porsaat saavat vahintdin suositellun annoksen. Siksi on suositeltavaa
arvioida todellnen neljin tunnin vedenkulutus pdivdéd ennen aiottua rokotusta samaan aikaan, kun se
tullaan seuraavana pdivana tekemaian.

Rokotettaessa sdilion kautta, on mééritettdva neljin tunnin kokonaisvedenkulutus. Rokotettaessa
kdyttden annostelijaa, on mééritettdva tarvittavan perusliuoksen maérd neljin tunnin ajaksi.

On suositeltavaa lisdtd rasvatonta maitojauhetta tai natriumtiosulfaattiliuosta stabiloimaan juomave ttia
ennen rokotteen lisddmistd. Rasvattoman maitojauheen lopullisen konsentraation tulisi olla 2,5 g/l
Natriumtiosulfaatin lopullisen konsentraation tulisi olla noin 0,055 g/l

Lasketun vesimédérdn mittaamisen jilkeen, lisitdén veteen natriumtiosulfaatti tai rasvaton maitojauhe.
Valmisteltu rokoteliuos liuotetaan tdmén jilkeen vesi-rasvaton maitojauheseokseen tai vesi-
natriumtiosulfaattiseokseen.

Varmistu, ettd kiyttokuntoon saatettu rokote on jakautunut tasaisesti veteen. Kun tasainen
jakautuminen on varmistettu, tdytd sdilié tai annostelija.

Rokotteen annostelu liemirehussa:
Antimikrobisten aineiden, detergenttien ja desinfektioaineiden jadmien vilttimiseksi ruokinta- ja
sekoituslaitteisto on puhdistettava.

Laske tarvittavien rokotepakkausten miard edelld olevan taulukon mukaan.

Arvioi kuinka paljon eldimet kuluttavat rehua yhden ruokintajakson aikana alle 4 tunnin kuluessa.
Rehumédérin arviointi tulisi tehdd edellisend pdivdnd saman ruokintajakson aikana, jona rokotus
aiotaan seuraavana paivini suorittaa.

Valmista tuore liemirehu juomaveteen. Kontrolloidun fermentoidun rehun tai formaldehydid siséltdvan
rehun kiyttod rokotteen annosteluun ei suositella, silld rokotteen stabiilisuutta ei ole tutkittu niissa
rehutyypeissd. Valmista rokote kdyttokuntoon kayttien rokoteliuotinta. Lisdd kdyttokuntoon saatettu
rokoteliuos valmiiseen liemirehuun.

Homogeenisen seoksen varmistamiseksi kdyttokuntoon saatettu rokote voidaan vaihtoehtoisesti
liuottaa suurempaan nestemadrddn. Tdmé voidaan tehdd juomaveteen, johon on lisdtty 2,5 g/l
rasvatonta maitojauhetta tai 0,055 g/l natriumtiosulfaattia ja sen jilkeen sekoittaa liemirehuun.
Varmista, ettd rokoteliuos sekoittuu tasaisesti rehuun.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet)

Suositeltuun annokseen nihden kymmenkertaisen annoksen ei ole havaittu aiheuttavan
haittavaikutuksia.



4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet sioille, eldvit bakteerirokotteet porsaille,
Lawsonia
ATCvet-koodi: QI09AE04

Rokote on suunniteltu stimuloimaan porsaiden aktiivista immuunivastetta Lawsonia intracellularis
-bakteeria vastaan.
Rokotuksen jilkeistd serokonversiota ei yleensi voida havaita eiki silld ei ole merkistystd suojan

syntymisen kannalta.

Rokote muokkaa mikrobiomin koostumusta. Julkaisuihin perustuen on mahdollista, ettd tima voi
viahentdd Salmonella spp. esintymistd infektion akuutissa vaiheessa ja seroprevalenssia teurastettacssa
sioilla, joilla on samanaikainen L. intracellularis ja Salmonella enterica infektio.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Liivate

Kaliumhydroksidi
L-glutamiinihappo
Kaliumdivetyfosfaatti
Dikaliumfosfaatti
Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta liuotinta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman kylmékuivatun kuiva-aineen kestoaika: 2 vuotta
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.
Séilytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus
Kylméikuivattu kuiva-aine:

Meripihkanvirinen, tyypin I lasinen injektiopullo 20 ml (10 annosta), 100 ml (50 annosta), 100 ml
(100 annosta) suljettuna bromobutyylikumitulpalla ja lakatulla alumiinisinetilla.

Liuotin:



HDPE-muovinen injektiopullo, sisdltden 20 ml, 100 ml ja 200 ml, suljettuna klorobutyylikumitulpalla
ja lakatulla alumiinis inetilld.

Pahyikotelo, jossa yksi 20 mln pullo (10 annosta) kylmdkuivattua kuiva-ainetta ja yksi 20 ml pullo
il?l;(ﬁ;ztlﬂiztelo, jossa yksi 100 mln pullo (50 annosta) kylmikuivattua kuiva-ainetta ja yksi 100 ml pullo
]Elflgcﬁynlﬂi%telo, jossa yksi 100 mln pullo (100 annosta) kylmikuivattua kuiva-ainetta ja yksi 200 ml pullo
llilg(ﬁ\lfnﬂt;telo, jossa kaksitoista 100 mln (100 annosta) pulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta ja yksi 200
ml pullo luotinta.

Kylmékuivattu kuiva-aine ja luotin on pakattu pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéayttdmattomat eldnlidékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten midrdysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34943

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispaivaimadra: 14.7.2017

Uudistamispdivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11.8.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enterisol Ileitis vet. frystorkat pulver och vétska till oral suspension till svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (2 ml) innehéller:

Frystorkat pulver:

AKktiv substans:

Forsvagade levande Lawsonia intracellularis (MS B3903): 10*? - 105! TCIDs,*
*: Tissue Culture Infective Dose 50 %

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till oral suspension.

Frystorkat pulver: lLjust gul till gyllene

Vitska: klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av avvanda grisar fran 3 veckors alder for att reducera patologiska fordndringar
orsakade av infektion med Lawsonia intracellularis och for att minska den variation 1 tillvixt och den

nedsatta dagliga tillvixtstakt som &r en foljd av infektion med organismen.

I faltforsok har en genomsnittlig okad tillvdixt pa upp till 30 g/dag visats mellan vaccinerade och
ovaccinerade grisar.

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: i minst 17 veckor

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.
Vaccinet har inte testats pa avelsgaltar. Vaccination av galtar avsedda for avel rekommenderas darfor



nte.

Djur som behandlas med antimikrobiella medel med effekt mot Lawsonia spp. skall ej vaccineras.
Sadan antimikrobiella medel skall inte ges inom minst tre dagar fore och efter vaccination. Se avsnitt
4.8.

Effekten av revaccination &r inte kiand.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

I hindelse av anafylaktisk reaktion rekommenderas limplig understddjande behandling med
kortikosteroider, adrenalin eller antihistamin.

Vaccinet bestar av levande forsvagade bakterier, varfor mojligheten for spridning till ovaccinerade
djur inte kan uteslutas. I de studier som utforts med mottagliga grisar forefaller det dock som att
forekomsten av spridning och ddrmed forknippade risker &r mycket begridnsad. DNA fran Lawsonia
intracellularis kunde pavisas i upp till tre dagar efter vaccination i avfoéringsprover fran mer dn hilften
av vaccinerade djur. Spridning till ovaccinerade djur i samma box kan dirfor inte uteslutas under
denna period.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Undvik hudkontakt. Om vaccinet kommer 1 kontakt med hud tvéttas omradet med tval eller
desinfektionsmedel och skoljs darefter vil.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Inga skadliga effekter har observerats efter vaccination av avelsdjur eller draktiga djur.
4.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Da vaccinet innehéller levande bakterier, far djuren inte behandlas med antimikrobiella medel med
effekt mot Lawsonia spp.under en period av minst tre dagar fore och efter vaccination. Se avsnitt 4.4.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvinds tillsammans med
nagot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvdndas fore eller efter ndgot annat likemedel
bor dérfor tas 1 varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssétt

For attundgéd inaktivering av vaccinet skall alla material som anvidnds vid beredning eller behandling
med vaccinet vara fria fran rester av antimikrobiella medel, detergenter och desinfektionsmedel.

Fardigstillande av vaccin
Forpackning om 10 respektive 50 doser: Fardigstdll vaccinet genom att tillsétta hela méngden
medfoljande vétska. Suspensionen blandas grundligt genom skakning och anvéndes genast.

Forpackning om 100 doser: Féardigstill vaccinet genom att tillsétta halva méngden av den medf6ljande
vdtskan. Suspensionen blandas grundligt genom skakning och édterfors dirpd till flaskan med vétskan.
Blanda suspensionen med aterstoden av vétskan till totala 200 ml. Skakas grundligt och anvindes



genast.
Utseende efter fardigstillande: ljust brandgult till rosa, halvgenomskinlig suspension.

Vaccination med ingivare
En engéngsdos (2 ml) ges oralt till grisar (fran tre veckors alder), oavsett kroppsvikt.

Vaccination via dricksvattnet
Dricksvattensystemet rengores och skoljes grundligt med rent vatten for att undga rester av
antimikrobiella medel, detergenter och desinfektionsmedel.

Férdigstilld vaccinblanding skall konsumeras inom fyra timmar efter tillblandning. Berdkna antalet
doser som krévs till det aktuella antalet grisar enligt nedanstdende tabell:

Antal grisar Vaccin (frystorkat pulver) Vitska
10 10 doser (20 ml) 20 ml
50 50 doser (100 ml) 100 ml
100 100 doser(100 ml) 200 ml

Det fardigstillda vaccinet blandas i limplig mingd dricksvatten. Mangden dricksvatten bestdms efter
matning av vattenintaget dver en fyratimmars period vid samma tidpunkt under den foregadende dagen.

Grisar dricker iallmidnhet 8-12 % av deras kroppsvikt per dag, avhéingigt av omgivningens temperatur.
Det faktiska vattenintaget varierar dock avsevért och beror pa flera olika faktorer. Det dr avgérande for
produktens effekt att grisarna intar atminstone den rekommenderade dosen. Darfor rekommenderas att
mata det faktiska vattenintaget 6ver en fyratimmarsperiod dagen innan vaccinationen under samma
tidsperiod som vaccinationen ska genomforas.

Vid vaccination i trdg behéver mdngden vatten motsvara det totala vattenupptaget under 4 timmar. Vid
vaccination via vattenledningar med doseringspump (”’propotioner”) behdver mangden stamlosning for
en 4 timmars forbrukning métas.

Det rekommenderas att tillsitta skummjolkspulver eller natriumthiosulfatlosning till dricksvattnet fore
tillsats av vaccinet for att stabilisera 16sningen. Slutlig koncentration av skummjolkspulvret bor vara
2.5 g/liter. Shutlig koncentration av natriumthiosulfat bor vara c:a 0,055 g/liter.

Efter métning av den beriknade méngden vatten tillsitts natriumthiosulfat eller skummjolkspulver till
vattnet. Darefter spads det fardigstillda vaccinet ut i antingen vatten/thiosulfat- eller
vatten/skummjolksblandningen.

Se till att det fardigstédllda vaccinet blandas ordentligt, for en jamn foérdelning, i vattnet. Nar vaccinet ar
ordentligt blandat i vattnet fyller du trdgeller via doseringspumpen.

Vaccination via bltfoder:
Fodersystemet och blandarkaret maste vara rengjort och skoljt med rent vatten for att undvika rester av
antimikrobiella medel, detergenter och desinfektionsmedel.

Berikna erforderligt antal vaccinflaskor enligt tabellen ovan.

Beridkna méangden foder djuren kommer att dta under ett utfodringstillfalle, ejlingre dn
4 timmar. Miangden foder berdknas utifran foregdende dags foderupptag vid samma utfodringstillfzlle
for vilkken vaccinationen planeras.

Forbered blotfodret med rent vatten. Foder med kontrollerad fermentering eller foder som innehéller
formaldehyd rekommenderas inte for vaccination eftersom vaccinstabiliteten i denna typ av foder inte



ar undersokt.

Fardigstdll vaccinet med den medfdljande viétskan. Vid vaccinering anvidnd inte foder som innehaller
formaldehyd. Tillsdtt det fardigstillda vaccinet till det fardigblandade fodret.

Alternativt, for att underlitta en homogen blandning, kan det firdigstillda vaccinet spadas ytterligare
for att fa en storre volym. Detta gors med rent vatten innehallande 2,5 g/liter av skammjolkspulver
eller 0,055 g/liter av natriumtiosulfat och blanda direfter med bl6tfodret. Kontrollera att det

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift) (om nodvindigt)
Inga biverkningar har observerats efter administrering av en dos motsvarande tio ganger avsedd dos.
4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for svin (Suidae), levande bakteriella vacciner for
svin, Lawsonia vaccin
ATCvet-kod: QI09AE04

Vaccinet stimulerar utvecklingen av ett aktivt immunsvar mot Lawsonia intracellularis igrisar.
Serokonvertering kan normalt inte pavisas efter vaccination, och &r ej av betydelse for skyddet.

Vaccinet modulerar tarmflorans sammanséttning. Publicerad litteratur tyder pa att detta kan minska
Salmonella spp. prevalensen i den akuta fasen av infektionen och seroprevalensen vid slakt, hos grisar
infekterade med bade L. intracellularis och Salmonella enterica.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Sackaros

Gelatin

Kaliumhydroxid
L-glutaminsyra
Kahumdivitefosfat
Dikaliumfosfat

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel férutom med spadningsvétskor som tillhandahills tillsammans
med detta likemedel.

6.3 Haéllbarhet

Héllbarhet av frystorkat pulver i odppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet efter fardigstillande enligt anvisning: 4 timmar



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

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

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Frystorkat pulver:

Bérnstensfirgade Typ I glasflaskor om 20 ml (10 doser), 100 ml (50 doser) samt 100 ml (100 doser)
forslutna med gummipropp (bromobutyl) och forseglade med aluminiumkapsyl

Vitska:

HDPE flaska innehéllande 20 ml 100 ml samt 200 ml, foérslutna med gummipropp (klorobutyl) och
forseglade med aluminiumkapsyl.

Kartong med 1 flaska med lyophilisate pa 20 ml (10 doser) och 1 flaska med vitska pd 20 ml
Kartong med 1 flaska med lyophilisate pa 100 ml (50 doser) och 1 flaska med vitska pd 100 mlL
Kartong med 1 flaska med lyophilisate pad 100 ml (100 doser) och 1 flaska med vétska pa 200 ml
Kartong med 12 flaskor med lyophilisate p& 100 ml (100 doser) och 12 flaskor med vétska pa 200 ml.

Motsvarande flaskor av lyophilisate och vitska ér packade tillsammans ien forpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34943

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 14.7.2017
Datum for fornyat godkédnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
11.8.2021

Forbud mot forséljning, tillhandahéllande och/eller anvindning
Ej relevant.
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