BILAG I @

PRODUKT



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac 1 Bovis injektionsveaske, suspension, til kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktivt stof:
Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 1, stamme BTV-1/ALG2006/01 E1 RP*>1

*Relativ styrke bestemt ved en styrketest i mus, som blev sammenlignet med en referencevaccine, der
blev pavist at vere effektiv hos kvag.

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid (AI’+) 4 mg
Saponin 0,4 mg
Hjelpestof:

Thiomersal 0,2 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension. Off-white eller lysered veeske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kveg

4.2 Terapeutiske indikationer.med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af kvaeg fra 2,5 maneders-alderen til forebyggelse* af vireemi, som er forarsaget
af bluetonguevirus, serotype.l.

*(Cyklusverdi (C,) > 36/bestemt med en valideret RT-PCR-metode, som ikke indikerede

tilstedeverelse af viralt genom)

Indtreeden af immunitet: 15 dage efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: 12 méaneder efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.



4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Ver forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilhorende drovtyggere,
som skennes at vere i risikogruppe for infektion. Det tilrddes at afpreve vaccinen pa et lille antal dyr
for vaccination af hele populationen. Effekten hos andre dyrearter kan variere fra den, der er
observeret hos kveag.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til dyr med maternelle antistoffer.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrorende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr
Kun raske dyr mé vaccineres.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
Ingen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Efter den forste vaccination kan en stigning i rektaltemperaturen op til 1,6 °C forekomme meget
almindelig pa dag 3 efter injektionen. Rektaltemperaturen ber derefter blive normale verdier.

Efter den anden og tredje vaccination kan en stigning i rektaltemperaturen op til 1,3 °C respektive
2,8 °C forekomme meget almindelig p& dag 1 efter injektionen; hvorefter rektaltemperaturen bliver
normal igen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men fzerre.end/10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end«10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglaegning

Kan anvendes under draegtighed. Vaccinens sikkerhed under laktation er ikke fastlagt. Anvendelsen er
derfor ikke anbefales.

Sikkerhed og virkning afvaecinen er endnu ikke fastlagt hos avlshanner. Anvend derfor kun vaccinen
til denne kategori af dyrd henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlaege
og/eller de nationale myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik for
bluetonguevirus (BTV).

4.8 Interaktion med andre leegemidler 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 Jegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

4.9.. Dosering og indgivelsesvej

Intramuskuler anvendelse.

Basisvaccination:
Indgiv en dosis p& 2 ml i henhold til folgende vaccinationsprogram:



Ferste injektion: fra 2,5 méneders-alderen.
Anden injektion: efter 3 uger.

Anvend sedvanlige aseptiske procedurer.

Omrystes forsigtigt umiddelbart for brug.

Undga dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pé injektionsstedet.

Hele flaskens indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme arbejdsgang.
Undga anbrud gentagne gange.

For at undga kontaminering af vaccinen under brug anbefales det at anvende et multiinjektions-
vaccinationssystem, nar der anvendes store doser.

Revaccination:
Ethvert revaccinationsprogram skal aftales med den ansvarlige myndighed eller den.ansyarlige
dyrlaege, der skal tage den lokale epidemiologiske situation med i betragtning.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

En stigning i rektaltemperaturen op til 2,1 °C kan forekomme pa dag 1 efter injektion af en
dobbeltdosis, hvorefter rektaltemperaturen bliver normal igen.

Efter en 2-fold overdosis kan der som en almindelig bivirkning observeres en let til moderat stigning i
lokale reaktioner, der varer maksimal 56 dage.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiverede.virale vacciner-Bluetonguevirus. ATCvet-kode: QI02AA08

Til stimulation af aktiv immunitet mod bluetonguevirus, serotype 1 hos kvag.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Aluminiumhydroxid

Saponin

Thiomersal

Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Dinatriumhydrogenphosphatdodecahydrat
Natriumehlorid

Vand til\injektionsvaesker

6.2/ Veasentlige uforligeligheder
M3 ikke blandes med leegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 1 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: anvendes straks efter forste anbrud.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold

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

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton med 1 hatteglas af type I glas pa 20 ml (indeholdende 10 doser) med chlorobutylprop og
aluminiumshzatte.

Karton med 1 hatteglas af type II glas pa 100 ml (indeholdende 50 doser) eller pa 240 ml
(indeholdende 120 doser) med chlorobutylprop og aluminiumshaette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinrleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS'NUMMER (NUMRE)
EU/2/11/130/001

EU/2/11/130/002

EU/2/11/130/003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 05/08/2011

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 18/04/2016

10. DATOFORZENDRING AF TEKSTEN

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



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

BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER



A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren af de(t) biologisk aktive stof(fer)
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

Navn og adresse pa fremstillerne ansvarlig for batchfrigivelse
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv,2001/82/EF, med senere a&ndringer,
kan en medlemsstat i overensstemmelse med medlemsstaténs nationale lovgivning forbyde
fremstilling, indfersel, besiddelse salg, levering og/elleranvendelse af veterinaerleegemidlet pa hele
eller en del af sit omrade, hvis det godtgeres:

a) At behandling af dyr med veterinerlegemidlet griber forstyrrende ind i gennemforelsen af et
nationalt program til diagnosticering, bekeempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller gor
det vanskeligt at bekrafte, at levende dyrt eller levnedsmidler eller andre produkter hidrerende fra
behandlede dyr ikke er kontamineret;

b) At den sygdom, som veterinerlagemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer i det pageldende omréde.

Anvendelse af dette veterinaerlaegemiddel er kun tilladt under de serlige omstaendigheder, der er
fastsat af EU-lovgivning vedr. bekaempelse af Bluetongue.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal informere Europa-Kommisionen om planerne for
markedsfering af det laegemiddel, der er godkendt under denne procedure.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substans, som principielt er af biologisk oprindelse hvis formél er at producere aktiv immunitet
falder ikke'indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nér det anvendes som i dette
veterinzre legemiddel.

Hjelpestofferne (inklusive adjuvanter) som er anfert i punkt 6.1 i SPC’et er enten tilladte
hjzlpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer at
MRL-verdier ikke er pakravet, eller som ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EF) nr.
470/2009, nar de anvendes i et veterinaerleegemiddel.






A. ETIKETTERI



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton med 1 x 20 ml, 1 x 100 ml og 1 x 240 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac 1 Bovis injektionsvaske, suspension, til kvaeg

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Pr. dosis pa 2 ml:
Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 1, stamme BTV-1/ALG2006/01 E1
Aluminiumhydroxid, saponin og thiomersal.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

| 4.  PAKNINGSSTORRELSE

20 ml (10 doser)
100 ml (50 doser)
240 ml (120 doser)

| 5.  DYREARTER

Kvaeg

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Léees indlagssedlen inden brug.
Intramuskuler anvendelse.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzs indleegssedlen inden brug.
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| 10. UDLOBSDATO

EXP {méneder/ar}
Anvendes umiddelbart efter anbrud.

11. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

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

Bortskaffelse: Les indlaegssedlen.

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

Kun til dyr. Mé kun udleveres efter veterinerrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/11/130/001
EU/2/11/130/002
EU/2/11/130/003

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

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

Etikett pa 100 ml og 240 ml hzetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac 1 Bovis injektionsvaske, suspension, til kvaeg

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Pr. dosis pa 2 ml:
Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 1, stamme BTV-1/ALG2006/01 E1
Aluminiumhydroxid, saponin og thiomersal.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

| 4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml (50 doser)
240 ml (120 doser)

| 5.  DYREARTER

Kvaeg

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Léees indlagssedlen inden'brug.
Intramuskuler anvendelse.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzes indlegssedlen inden brug.
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| 10. UDLOBSDATO

EXP {méneder/ar}
Anvendes umiddelbart efter anbrud.

11. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

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

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

Kun til dyr. Mé kun udleveres efter veterinerrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket pa 20 ml hzetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac 1 Bovis injektionsvaske, suspension, til kvaeg

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Pr. dosis pa 2 ml:
Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 1, stamme BTV-1/ALG2006/01 E1
Aluminiumhydroxid, saponin og thiomersal.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

20 ml (10 doser)

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

1.m.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  UDLOBSDATO

EXP {méaneder/ar}
Anvendes umiddelbartefter anbrud.

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Kun til'dyr.
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B. INDLAGSSED



INDLAGSSEDDEL:
Zulvac 1 Bovis injektionsvaeske, suspension til kvaeg

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

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

22 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac 1 Bovis injektionsveaske, suspension til kvaeg

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktivt stof:
Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 1, stamme BTV-1/ALG2006/01 E1 RP*> 1

*Relativ styrke bestemt ved en styrketest i mus, som blev sammenlignet med en referencevaccine, der
blev pavist at vere effektiv hos kvaeg.

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid (AI’+) 4 mg
Saponin 0,4 mg
Hjaelpestof:

Thiomersal 0,2 mg

Off-white eller lyserod veske.

4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af kvaeg fra 2,5 méneders-alderen til forebyggelse* af vireemi, som er forarsaget
af bluetonguevirus(BTV), serotype 1.

*(Cyklusveerdi (C;) > 36 bestemt med en valideret RT-PCR-metode, som ikke indikerede
tilstedevaerelse af viralt genom)

Indtraeden af immunitet: 15 dage efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: 12 méneder efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Efter den ferste vaccination kan en stigning i rektaltemperaturen op til 1,6 °C forekomme meget
almindelig pé dag 3 efter injektionen. Rektaltemperaturen ber derefter blive normale vardier.igen.

Efter den anden og tredje vaccination kan en stigning i rektaltemperaturen op til 1,3 °C respektive 2,8
°C forekomme meget almindelig pé dag 1 efter injektionen, hvorefter rektaltemperaturen bliver normal
igen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkningeri lobet af en
behandling)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder.ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener,at.dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7/ DYREARTER

Kveg

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

Intramuskuleer anvendelse.

Basisvaccination:

Indgiv en dosis pa 2 ml i henhold til folgende vaccinationsprogram:

Forste injektion: fra 2,5 maneders-alderen.

Anden injektion: efter 3.uger.

Revaccination:

Ethvert revaceinationsprogram skal aftales med den ansvarlige myndighed eller den ansvarlige

dyrlaege, der skal'tage den lokale epidemiologiske situation med i betragtning.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For.atundga kontaminering af vaccinen under brug anbefales det at anvende et multiinjektions-
vaccinationssystem, nar der anvendes store doser.

Anvend sedvanlige aseptiske procedurer.

Omrystes forsigtigt umiddelbart for brug. Undgé dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pé
injektionsstedet. Hele flaskens indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme
arbejdsgang. Undga anbrud gentagne gange.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C-8 °C).
Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Anvendes umiddelbart efter anbrud.
Brug ikke dette vetrinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Anvendes umiddelbart efter anbrud.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Kun raske dyr ma vaccineres.
Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til dyr med maternelle antistoffer.

Ver forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilherende drevtyggere,
som skennes at vere i risikogruppe for infektion. Det tilrddes at afpreve vaccinen pa et lille antal dyr
for vaccination af hele populationen. Effekten hos andre dyrearter kan variere fra den, der er
observeret hos kveag.

Dragtighed:
Kan anvendes under draegtighed

Laktation:
Vaccinens sikkerhed under laktation eriikke fastlagt. Anvendelse af vaccinen kan derfor ikke
anbefales.

Fertilitet:

Sikkerhed og virkning af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos avlshanner. Anvend derfor kun vaccinen
til denne kategori af dyr.i-henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlege
og/eller de nationale myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik for
bluetonguevirus (BTV).

Interaktion med andre leegemidler 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 tilfeelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
En stighing i rektaltemperaturen op til 2,1 °C kan forekomme pé dag 1 efter injektion af en
dobbeltdosis, hvorefter rektaltemperaturen bliver normal igen.

Efter en 2-fold overdosis kan der som en almindelig bivirkning observeres en let til moderat stigning i
lokale reaktioner, der varer maksimal 56 dage.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.
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13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrlege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.cu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Karton med 1 hatteglas af type I glas pa 20 ml (indeholdende 10 doser) med chlorobutylprop og
aluminiumshatte.

Karton med 1 hetteglas af type II glas p4 100 ml (indeholdende 50-doser) eller pa 240 ml
(indeholdende 120 doser) med chlorobutylprop og aluminiumshatte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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