


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovalto Ibraxion, injektionsvaeske, emulsion.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Aktivt stof :

En dosis pa 2 ml indeholder:

gE-deleted, inaktiveret IBR-VIFUS, MIN. ......cooiiiiiiieiiiece et 0,75 VN.U*
* VN.U: vironeutraliserende antistoftiter efter vaccination af marsvin

Adjuvans:

tynd paraffinolie...........oooiii 0. A49,6 - 488,2 M

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveag.

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

Aktiv immunisering af kveeg resulterende i en nedsattelse af kliniske symptomer pa infektigs bovin
rhinotracheitis (IBR) og udskillelse af markvirus.

Indtraeden af immunitet: 14 dage.
Varighed af immunitet: 6 maneder.

4.3 Kontraindikatianer

Ingen.

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

4.5 “Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Vacciner kun raske dyr.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Til brugeren:



Dette veterinarlegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og heevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfzlde
medfgre tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgéaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinarleegemiddel, skal du sege omgaende laegehjzlp,
ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tage indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge leegehjelp igen.

Til legen:

Dette veterinzrlagemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om smé injicerede mangder,
kan uforsetlig injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere'i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerblgddele eller -sener.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Injektion med vaccinen kan forarsage forbigdende veevsreaktion pa injektionsstedet, der kan persistere
i tre uger, i sjeldne tilfeelde op til 5 uger.

Vaccinationen kan forarsage en let temperaturforhgjelse (mindre end.1°C) i en forbigaende periode
(inden for 48 timer efter injektionen) uden nogen betydning for dyrets sundhed og ydelse.

Vaccinationen kan undtagelsesvis give anledning til overfalsomhedsreaktion. Relevant symptomatisk
behandling bgr administreres.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men faerre end.10 dyr-ud af 1.000 dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10.dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Bovalto Ibraxion can anvendes under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering(og indgivelsesvej

1 dosis (2 ml) injiceres subkutant i halsmuskulaturen i henhold til fglgende program:

Tilstedeveerelsen af maternelle antistoffer over for infektigs bovin rhinotracheitis kan interferere med
vaccinationen og kraver ngjagtig udfgrt vaccinationsprogram.

Basisvaccination: to injektioner med et interval pa 21 dage. Kan anvendes til dyr fra 2 ugers alderen,
ved fraveer af maternelle antistoffer overfor IBR-virus eller fra 3 maneders alderen ved tilstedeverelse
af maternelle antistoffer

Revaccination: En injektion bgr administreres med 6 maneders intervaller.

Omrystes far brug.



Vaccinen skal have en temperatur pa 15°C — 25°C far ibrugtagning.
Anvend sterile sprgjter og kanyler.

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

Ingen bivirkninger, andre end de under punkt 4.6 “Bivirkninger” nevnte, er blevet observeret efter
administration af en overdosis.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler, bovin rhinotrakeitisvirus (IBR)
ATCvet-kode: Q102AA03

Bovalto Ibraxion er en inaktiveret vaccine med adjuvans (olie-vand emulsion), hvor det specifikke gE-
gen er fjernet. VVaccinen virker ved en aktiv immunisering af kveaeg ved dannelse af Infektigs Bovin
Rhinotracheitis (IBR) vironeutraliserende antistoffer.

Fjernelsen af gE genet muligger differentiering mellem dyr vaccineret med gE-negative vacciner (anti
gE antistof negative, IBR vironeutraliserende antistof positive) og naturligt inficerede dyr (positive
over for bade IBR vironeutraliserende antistof og anti gE.antistof). Bovalto lbraxion kan anvendes
som en markgrvaccine i forbindelse med en passende diagnostisk testmetode.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Paraffinolie, tynd
Benzylalkohol
Triethanolamin
Polyoxyethylenoleat
Polyoxyethylenoleylalkohol
Kaliumchlorid
Natriumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Dinatriumphosphatdihydrat
Magnesiumchlorid
Calciumchlorid

6.2 Veasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinare leegemidler.
6.3 / Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerlegemidlet i salgspakning: 18 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 timer.



6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres koldt (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Type I-glasflasker med en nitril-elastomerprop og forseglet med en aluminiumshatte.
AEske med 1 eller 10 flasker & 5 doser (1 x 10 ml eller 10 x 10 ml)

AEske med 1 eller 10 flasker & 10 doser (1 x 20 ml eller 10 x 20 ml)

AEske med 1 eller 10 flasker & 25 doser (1 x 50 ml eller 10 x 50 ml)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte laegemidler eller affald fra sddanne produkter skal.destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Merial

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/99/017/001-006
9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste tilladelse: 09/03/2000

Dato for seneste fornyelse: 23/03/2010

10. DATO FOR/ZAENDRING AF TEKSTEN

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



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

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Fremstilling, indfarsel, besiddelse, salg, levering og/eller anvendelse af Bovalto Ibraxion er eller kan
veere forbudt i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til national lovgivning.
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, besidde, seelge, levere og/eller anvende Bovalto
Ibraxion, skal radfare sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed vedrgrende
geeldende vaccinationspolitik forinden fremstilling, indfarsel, besiddelse, salg, levering og/eller
anvendelse finder sted.



BILAG 11

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK'AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



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

Navn og adresse pé fremstilleren af de(t) biologisk aktive stof(fer)

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 Lyon

Frankrig

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinerrecept.

| 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, indfersel, besiddelse, salg, levering og/eller anvendelse af veterinerleegemidlet pa hele
eller en del af sit omrade, hvis det godtgares:

a)  at behandling af dyr med veterinarlegemidlet griber forstyrrende ind i gennemfarelsen af et
nationalt program til diagnosticering, bekeempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller
ger det vanskeligt at bekraefte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter
hidrgrende fra behandlede dyr ikkeer kontamineret,

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

C. ANGIVELSE AF-MRL-VARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nar det anvendes som i
dette veteringere leegemiddel.

Hjelpestofferne (inklusive adjuvanser) som er anfart i punkt 6.1 af SPC’et er enten tilladte
hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer at
MRL=verdier ikke er pakraevet eller som ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EF) nr.
47012009, nar de anvendes i et veterinaerleegemiddel.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

5 doser (10 ml)

10 x 5 doser (10 x 10 ml)
10 doser (20 ml)

10 x 10 doser (10 x 20 ml)
25 doser (50 ml)

10 x 25 doser (10 x 50 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovalto Ibraxion injektionsvaeske, emulsion.

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

1 dosis (2 ml):

o gE-deleted, inaktiveret IBR-VIrUS, MiN. .......ccooooiiiiiiniiiee e e
o tynd ParaffiNOlie.......ccooiiiiiieee i e

* VN.U: vironeutraliserende antistoftiter efter vaccination af marsvin

............ 0,75 VN.U*

449,6 - 488,2 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionvaeske, emulsion.

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

5 doser (10 ml)

10 x 5 doser (10 x 10 ml)
10 doser (20 ml)

10 x 10 doser (10 x 20 ml)
25 doser (50 ml)

10 x 25 doser (10 x 50 ml)

| 5. DYREARTER

Kveeg.

~

| 6. _INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Lees indleegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Efter anbrud anvendes inden for 6 timer.

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres koldt.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

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

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.

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

Til dyr. Kraever recept.

Indfarsel, besiddelse, salg,devering og/eller anvendelse af dette veterinerleegemiddel er eller kan vaere
forbudt i en medlemsstat pa.dele af eller hele dens 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

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankrig
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16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/99/017/001 5 doser (10 ml)
EU/2/99/017/004 10 x 5 doser (10 x 10 ml)
EU/2/99/017/002 10 doser (20 ml)
EU/2/99/017/005 10 x 10 doser (10 x 20 ml)
EU/2/99/017/003 25 doser (50 ml)
EU/2/99/017/006 10 x 25 doser (10 x 50 ml)

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}

13



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

5 doser (10 ml)
10 doser (20 ml)
25 doser (50 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovalto Ibraxion injektionsvaeske, emulsion.
Kveag

(

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Per dosis a 2 ml: gE-deleted, inaktiveret IBR-VIrus, Min. ..........cccooeevveveeefone e 0,75 VN.U

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

5 doser (10 ml)
10 doser (20 ml)
25 doser (50 ml)

4, INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: Nul dage.

| 6. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

14



B. INDLAGSSED



INDLAGSSEDDEL FOR:

Bovalto Ibraxion emulsion til injektion

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 markedsfaringstilladelse
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Merial

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovalto Ibraxion injektionsvaeske, emulsion.

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF/OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En dosis pa 2 ml indeholder:
gE-deleted, inaktiveret IBR-VIFUS, MIN. ... il 0,75 VN.U*

adjuvans: tynd paraffin 0lie...........ccoove i 4496 - 488,2 mg
* VN.U: vironeutraliserende antistoftiter efter vaccination af marsvin

4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af kveeg resulterende i en nedsattelse af kliniske symptomer pa infektigs bovin
rhinotracheitis (IBR) og udskillelse af markvirus.

Indtraeden af immunitet: 14 dage.
Varighed af immunitet: 6 maneder.
5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Injektion med vaccinen kan forarsage forbigdende vaevsreaktion pa injektionsstedet, der kan vedvare i
op til tre uger, i sjeldne tilfeelde op til 5 uger.

Vaccinationen kan forarsage en let temperaturforhgjelse (mindre end 1°C) i en forbigaende periode
(inden for 48 timer efter injektionen) uden nogen betydning for dyrets sundhed og ydelse.
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Vaccinationen kan undtagelsesvis give anledning til overfalsomhedsreaktion. Relevant symptomatisk
behandling bgr administreres.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 100 dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlage.
7. DYREARTER

Kveg.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Omrystes far brug.

Vaccinen skal have en temperatur pa 15°C — 25°C far ibrugtagning:

Anvend sterile sprgjter og kanyler.

1 dosis (2 ml) injiceres subkutant i halsmuskulaturen i henhold til fglgende program:

Tilstedeveerelse af maternelle antistoffer over for infektigs bovin rhinotracheitis virus kan interferere
med vaccinationen og kraever ngjagtig udfert vaccinationsprogram.

Basisvaccination: to injektioner med et interval pa 21 dage. Vaccinen kan anvendes til dyr fra 2-ugers
alderen ved fraver af maternelle antistoffer over for IBR-virus, eller fra 3-maneders alderen ved
tilstedeveerelse af maternelle antistoffer.

Revaccination: En injektion bgr administreres med 6 maneders intervaller.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Se ovenfor.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. “EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn

Opbevares og transporteres koldt (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 timer.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten efter EXP.
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12. SAERLIGE ADVARSLER

Searlige forholdsregler til brug hos dyr:
Vacciner kun raske dyr.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinarlegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og heevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfalde
medfgre tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgéaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinarleegemiddel, skal du sege omgaende l&gehjzlp,
ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille maengde, og tage indleegssedlen med dig:

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge leegehjelp igen.

Til legen:

Dette veterinzrlagemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om $mé-injicerede mangder,
kan uforseetlig injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede emrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerblgddele eller —sener.

Dreegtighed og laktation:
Bovalto Ibraxion kan anvendes under dreegtighed og laktation.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger; modgift):
Ingen bivirkninger, andre end de navnt under-punktet “Bivirkninger”, er blevet observeret efter
administration af en overdosis.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinare legemidler.

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

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

{DD/MM/AAAA}

Yderligere information om dette veterinzrleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

15. ANDRE OPLYSNINGER
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Bovalto Ibraxion er en inaktiveret vaccine med adjuvans (olie-vand emulsion), hvor det specifikke gE-
gen er fjernet. VVaccinen virker ved en aktiv immunisering af kveaeg ved dannelse af Infektigs Bovin
Rhinotracheitis (IBR) vironeutraliserende antistoffer.

Fjernelsen af gE-genet muligger differentiering mellem dyr vaccineret med gE-negative vacciner (anti
gE antistof negative, IBR vironeutraliserende antistof positive) og naturligt inficerede dyr (positive
over for bade IBR vironeutraliserende antistof og anti gE antistof). Bovalto lbraxion kan anvendes
som en markar vaccine i forbindelse med en passende diagnostisk testmetode.

Fremstilling, indfarsel, besiddelse, salg, levering og/eller anvendelse af Bovalto Ibraxion er ellerkan
veere forbudt i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henbhold til national‘lovgivning..
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, besidde, salge, levere og/eller anvende Bovalto
Ibraxion, skal radfare sig til med relevante medlemsstats kompetente myndighed vedrgrende
geeldende vaccinationspolitik forinden fremstilling, indfarsel, besiddelse, salg, levering.og/eller
anvendelse finder sted.

Type I-glasflasker med en nitril-elastomerprop og forseglet med en aluminiumshatte.
AEske med 1 eller 10 flasker & 5 doser..
FEske med 1 eller 10 flasker & 10 doser.
FEske med 1 eller 10 flasker & 25 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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