BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rabitec oral suspension til reeve og marhunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 dosis (1,7 ml) indeholder:

Aktivt stof:

Svakket, levende rabiesvaccinevirus, stamme SPBN GASGAS: 10%® FFU* - 10%! FFU*
(*Fokusdannende enheder - Focus Forming Units)

Hjeelpestoffer:

Alle hjalpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Suspensionen er gul i farven i frossen tilstand og en rgdlig farve i flydende tilstand.
Lokkemadsenhederne er rektangulere, brunlige i farven og har en kraftig lugt.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Reeve, marhunde

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af reeve og marhunde mod rabies med henblik pa forebyggelse af infektion og
dedelighed.

Beskyttelsens varighed: mindst 12 maneder.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
Vaccinelokkemad er ikke beregnet til vaccination af husdyr.

Gastrointestinale tegn (potentielt forarsaget af det ufordgjelige blistermateriale) har veret indberettet
hos hunde efter utilsigtet indtagelse af lokkemaden.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
Lokkemaden skal handteres med forsigtighed. Det anbefales, at der anvendes gummihandsker under
handtering og distribution af lokkemaden. I tilfeelde af kontakt med vaccinevasken skal denne

2



gjeblikkeligt fjernes ved at vaske grundigt med vand og sabe. Sgg straks leegehjelp, og vis
indlaegssedlen eller etiketten til laegen.

Foreslaede farstehjelpsforanstaltninger umiddelbart efter direkte human eksponering for
vaccineveasken skal fglge anbefalingerne fra WHO som beskrevet i “WHO Guide for Rabies Pre- and
Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans” (WHO's guide vedrgrende rabiesprofylakse hos
mennesker far og efter eksponering).

Da vaccinen er fremstillet med levende, svaekkede mikroorganismer, bar der traeffes passende
foranstaltninger for at udga kontaminering af den, der indgiver leegemidlet, og andre, der medvirker
ved denne proces, f.eks. ved at anvende passende personligt beskyttelsesudstyr.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Der er ikke observeret nogen bivirkninger.

4.7  Anvendelse under drzegtighed, laktation eller &glaegning

Dreegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed.

Laegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.

Indtagelsen af et enkelt stykke lokkemad er tilstraekkeligt til at sikre aktiv immunisering til
forebyggelse af infektion med rabiesvirus. Lokkemaden distribueres via land eller luft inden for de
rammer, som er opstillet for vaccinationskampagner mod rabies.

Vaccinationsomrédet skal veere sa stort som muligt (gerne starre end 5000 km?).
Vaccinationskampagner i rabiesfri omréader skal arrangeres pa en sadan made, at omradet daekker et
beelte pa 50 km graensende op til rabiesfronten. Distributionskvoten afhanger af den stedlige topografi,
af dyrearternes populationstaethed og af den epizootiologiske situation. Derfor skal den behgrigt
udpegede kompetente myndigheds anbefalinger/krav vedrarende distributionskvote,
vaccinationsomrade, distributions-/administrationsmetode og andre lokale/omradebetingede
betingelser, som angivet af den kompetente myndighed, fglges. En hgjere distributionsteethed
anbefales i omrader med en hgj populationstethed af reeve/marhunde. Distribution af lokkemaden fra
luften ved hjalp af egnede flyvende enheder (som f.eks. fly, helikopter, droner eller tilsvarende)
anbefales i abne og tyndt befolkede omrader, mens manuel udbringning anbefales i teetbefolkede
omrader.

Udbringning fra luften frarades i nerheden af vandomrader (sger, floder, vandreservoirer) samt i
teetbefolkede omrader. Vaccinationen bgr udfgres to gange om aret (f.eks. om foraret og efteraret) i
flere ar efter hinanden og i mindst to ar efter det sidst bekraeftede tilfelde af rabies i regionen.
Vaccinationen bgr dog ikke forsgges udfart, nar temperaturen kan forventes at overstige 25°C og
aldrig i sommerseasonen. For at beskytte regioner, der er fri for rabies, kan der udlegges lokkemad for
at skabe et vaccinationsbalte eller i form af spotvaccinationer.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Indgivelse af vaccinen i mangder pa 10 gange den anbefalede dosis fremkaldte ikke nogen
bivirkninger.



4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: ~ Immunologiske midler til canidae, levende virusvacciner.
ATCvet-kode: QI0o7BD.

Rabitec er en levende, modificeret rabiesvaccine til oral indgivelse til reeve og marhunde.
Immuniserede dyr er beskyttet mod rabiesvirusinfektion i felten og overfarer ikke rabies.

I modseetning til moderstammen SAD B19 har det aktive indholdsstof i Rabitec-vaccinen vist sig ikke
at veere patogent for immunkompetente mus, der er den mest fglsomme art over for
rabiesvirusinfektion.

Det aktive indholdsstof er et firdobbelt, kraftigt sveekket, genetisk modificeret rabiesvirus, der er afledt
fra SAD B19-vaccinestammen. Genomet indeholder mutationer i G-proteinet (glykoprotein), der
findes pa 2 uafhangige loci i genomet (ved aminosyrepositionerne 194 og 333 i G-proteinet), hvor alle
tre nukleotiders ‘codon’ blev udskiftet, hvilket resulterede i aminosyregndringer ved begge positioner.
Hertil kommer, at genomet indeholder et precist duplikat af genet for det modificerede
immunrelevante G-protein (glykoprotein), hvilket resulterer i en signifikant hgjere udtrykkelse af G-
proteingenet. Da hver af disse modifikationer af genomet har vist sig at sveekke SAD B19-
virusstammen yderligere, hjelper deres kombinerede effekt med at undga reversion til moderstammen.
Endelig er pseudogenet, placeret mellem G- og L-genet blevet slettet.

Det er muligt at differentiere denne vaccinevirus fra andre rabiesvaccinevira, herunder moderstammen,
f.eks. ved hjelp af PCR.

Rabitec anvendes til induktion af beskyttende immunitet hos raeve og marhunde via oral
administration, kendetegnet ved induktion af rabiesvirusspecifikke (neutraliserende) antistoffer
induceret primeert af G-proteinet (glykoprotein).

Der er ikke udfgrt feltundersggelser.

Vaccinens virkning er pavist i laboratorieundersggelser.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Vaccine:

Vand til injektionsvaesker
Sukrose

Gelatine (porcin)
Dinatriumphosphatdihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Neomycinsulfat

Lokkemad:
Fiskemel
Palmefedt
Kokosfedt
Paraffin



Oxytetracyclinhydrochlorid (kan tilsettes som biomarkar, hvis dette kraeves af myndighederne)
6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlagemidlet i salgspakning: 2 ar ved/under -15°C. Det er pavist, at
produktet er stabilt efter distribution i miljget i 7 dage ved temperaturer op til 25°C.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedfrosset, under -15°C.

Ma ikke fryses igen efter optaning.

Lokkemaden skal distribueres gjeblikkeligt efter optgning. Optget vaccinelokkemad kan opbevares i
7 dage mellem 2°C - 8°C fgr anvendelse. Lokkemadsenheder, der har veeret udsat for et brud i
kalekaden, f.eks. fordi de ikke har veeret opbevaret i kaleskab, skal dog destrueres.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Vaccinesuspensionen er fyldt i polymer/aluminiumblistere, som er indeholdt i en lokkemadsmatrix,
der tiltreekker malarterne. Lokkemadsenhederne er pakket i omslag eller poser af plastfolie i
kartonaesker med:

1 x 800 enheder

4 x 200 enheder

40 x 20 enheder

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/17/219/001-003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsfaringstilladelse: 01/12/2017

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

20/07/2020



Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, besidde, s&lge, levere og/eller anvende dette
veterinare legemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til national lovgivning.

Begreenset til behgrigt udpegede kompetente administrative myndigheder.


http://www.ema.europa.eu/

BILAG I

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER



A.  FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af det biologisk aktive stof

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Tyskland

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau

Tyskland

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG.

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, med senere &ndringer,
kan en medlemsstat i overensstemmelse med medlemsstatens nationale lovgivning forbyde
fremstilling, indfarsel, besiddelse salg, levering og/eller anvendelse af veterinaerlegemidlet pa hele
eller en del af sit omrade, hvis det godtgares:

a) at behandling af dyr med veterinarleegemidlet griber forstyrrende ind i gennemfarelsen af et
nationalt program til diagnosticering, bekempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller gar det
vanskeligt at bekreefte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter hidrgrende fra
behandlede dyr ikke er kontamineret,

b)  atden sygdom, som veterinzrleegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer i det pagaldende omrade.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A.ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaske indeholdende 800 lokkemadsenheder (1 x 800 enheder, 4 x 200 enheder eller
40 x 20 enheder)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rabitec oral suspension til reeve og marhunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Aktivt stof:
Svaekket, levende rabiesvaccinevirus, stamme SPBN GASGAS
10%® FFU* - 10%' FFU*/dosis (*Fokusdannende enheder - Focus Forming Units)

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4, PAKNINGSSTORRELSE

1 x 800 enheder
4 x 200 enheder
40 x 20 enheder

5. DYREARTER

Rave, marhunde

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.
Lokkemaden distribueres manuelt eller fra luften.
Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Lokkemaden skal handteres med forsigtighed. Det anbefales, at der anvendes gummihandsker under
handtering og distribution af lokkemaden. | tilfeelde af kontakt med vaccineveesken skal denne

11



gjeblikkeligt fjernes ved at vaske grundigt med vand og sabe. Sgg straks leegehjelp, og vis
indleegssedlen eller etiketten til laegen.

10. UDL@BSDATO

EXP: {maneder/ar}
Lokkemaden skal distribueres gjeblikkeligt efter optaning.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedfrosset.
Ma ikke fryses igen efter optaning.
Den optgede vaccine kan undtagelsesvist opbevares i op til 7 dage ved 2°C - 8°C far brug.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept. Begranset til behgrigt udpegede kompetente myndigheder. Indfarsel,
besiddelse, salg, levering og/eller anvendelse af dette veteringrleegemiddel er eller kan veere forbudt i
en medlemsstat pa dele af eller hele deres omrade. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrig

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER

EU/2/17/219/001
EU/2/17/219/002
EU/2/17/219/003

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot: {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT

PVC/aluminiumsblister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rabitec

| 2. UDL@BSDATO

EXP: {maneder/ar}

3. BATCHNUMMER

Lot: {nummer}

\ ADVARSEL OM FARE

Rabies vaccine.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA LOKKEMADEN

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rabitec

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale, Frankrig

3. UDL@BSDATO

EXP: {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot: {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

ADVARSEL OM FARE

Rabiesvaccine. Undga bergring!

QR code - https:\\www.ceva.de\service\rabitec

230
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
Rabitec oral suspension, til reeve og marhunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau

Tyskland

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rabitec oral suspension til reeve og marhunde

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 dosis (1,7 ml) indeholdt i lokkemad indeholder:

Aktivt stof:

Svaekket, levende rabiesvaccinevirus, stamme SPBN GASGAS 10%% FFU* - 108! FFU*

(*Fokusdannende enheder - Focus Forming Units)

Suspensionen er gul i farven i frossen tilstand og en radlig farve i flydende tilstand.
Lokkemadsenhederne er rektangulere, brune i farven og har en kraftig lugt.

4. INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af reeve og marhunde mod rabies med henblik pa forebyggelse af infektion og
dedelighed.

Beskyttelsens varighed: mindst 12 maneder.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

16



6. BIVIRKNINGER
Ingen kendte.

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke er
anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Reve, marhunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.

Indtagelsen af et enkelt stykke lokkemad er tilstraekkeligt til at sikre aktiv immunisering til
forebyggelse af infektion med rabiesvirus. Lokkemaden distribueres via land eller luft inden for de
rammer, som er opstillet for vaccinationskampagner mod rabies.

Vaccinationsomrédet skal vaere sa stort som muligt (gerne starre end 5000 km?).
Vaccinationskampagner i rabiesfri omréader skal arrangeres pa en sadan made, at omradet daekker et
beelte pa 50 km graensende op til rabiesfronten. Distributionskvoten afhanger af den stedlige topografi,
af dyrearternes populationstaethed og af den epizootiologiske situation. Derfor skal den behgrigt
udpegede kompetente myndigheds anbefalinger/krav vedrgrende distributionskvote,
vaccinationsomrade, distributions-/administrationsmetode og andre lokale/omradebetingede
betingelser, som angivet af den kompetente myndighed, fglges. En hgjere distributionsteethed
anbefales i omrader med en hgj populationstethed af reeve/marhunde. Distribution af lokkemaden fra
luften ved hjelp af egnede flyvende enheder (som f.eks. fly, helikopter, droner eller tilsvarende)
anbefales i abne og tyndt befolkede omrader, mens manuel udbringning anbefales i teetbefolkede
omrader.

Udbringning fra luften frarades i nerheden af vandomrader (sger, floder, vandreservoirer) samt i
teetbefolkede omrader. Vaccinationen bgr udfgres to gange om aret (f.eks. om foraret og efteraret) i
flere ar efter hinanden og i mindst to ar efter det sidst bekraeftede tilfelde af rabies i regionen.
Vaccinationen ber dog ikke forsgges udfart, nar temperaturen kan forventes at overstige 25°C og
aldrig i sommerseasonen. For at beskytte regioner, der er fri for rabies, kan der udlegges lokkemad for
at skabe et vaccinationsbalte eller i form af spotvaccinationer.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Lokkemaden skal distribueres gjeblikkeligt efter optaning.
Vaccinationen bar ikke forsgges udfert, nar temperaturen kan forventes at overstige 25°C og aldrig i
sommersgsonen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.
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Opbevares og transporteres nedfrosset, under -15°C.

Ma ikke fryses igen efter optaning.

Den opteede vaccine kan opbevares i op til 7 dage ved 2°C - 8°C far anvendelse. Lokkemadsenheder,
der har veeret udsat for et brud i kalekaden, f.eks. fordi de ikke har veeret opbevaret i kaleskab, skal
dog destrueres.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonnen efter
EXP.

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:
Vaccinelokkemad er ikke egnet til vaccination af husdyr.

Gastrointestinale tegn (potentielt forarsaget af det ufordgjelige blistermateriale) har veret indberettet
hos hunde efter utilsigtet indtagelse af lokkemaden.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Lokkemaden skal handteres med forsigtighed. Det anbefales, at der anvendes gummihandsker under
handtering og distribution af lokkemaden. | tilfeelde af kontakt med vaccinevaesken skal denne
gjeblikkeligt fjernes ved at vaske grundigt med vand og s&be. Sgg straks leegehjeelp, og vis
indlaegssedlen eller etiketten til laegen.

Foreslaede farstehjaelpsforanstaltninger umiddelbart efter direkte human eksponering for
vaccineveasken skal fglge anbefalingerne fra WHO som beskrevet i “WHO Guide for Rabies Pre- and
Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans” (WHO's guide vedrgrende rabiesprofylakse hos
mennesker fgr og efter eksponering).

Da vaccinen er fremstillet med levende, svaekkede mikroorganismer, bar der treeffes passende
foranstaltninger for at udga kontaminering af den, der indgiver leegemidlet, og andre, der medvirker
ved denne proces.

Dreegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed.

Laegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Indgivelse af vaccinen i mangder pa 10 gange den anbefalede dosis fremkaldte ikke nogen
bivirkninger.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
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Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Flydende vaccine indeholdt i polymer/aluminiumblistere, som er indeholdt i en lokkemadsmatrix, der
tiltreekker malarterne.
Omslag eller poser af plastfolie i kartonaesker med:

1 x 800 enheder
4 x 200 enheder
40 x 20 enheder

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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