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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Bb kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin suspensiota varten kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (0,2 ml) kdyttokuntoon saatettua rokotetta siséltéa:

kuiva-aine, kylméakuivattu:

Vaikuttava aine:
10%*-10*° CFU (colony forming units) elivaa Bordetella bronchiseptica -bakteerikantaa B-C2.

Liuotin:
Injektionesteisiin kdytettédva vesi

Apuaineet:

Téydelinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin suspensiota varten.

Kuiva-aine: luonnonvalkoinen tai kermanvérinen pelletti

Liuotin: kirkas vériton liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Kissa.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kuukauden ikiisten tai vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi Bordetella bronchisepticaan

liittyvén yldhengitystiesairauden kliinisten oireiden vdhentdmiseksi.

Immuniteetin muodostuminen: Immuniteetin muodostuminen todettiin 8 viikon ikéisillé kissoilla jo 72
tunnin kuluttua rokottamisesta.

Immuniteetin kesto: Immuniteetin kesto on jopa 1 vuosi.

Tietoa maternaalisten vasta-aineiden vaikutuksesta Nobivac Bb -rokotteen tehoon ei ole
saatavilla.Kirjallisuuden mukaan timéntyyppiselld intranasaalisella rokotteella on mahdollista
aikaansaada immuunivaste maternaalisista vasta-aineista huolimatta.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset
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Jos antibiootteja annetaan viikon kuluessa rokotuksesta, tulisi kissa rokottaa uudelleen
antibioottihoidon jilkeen.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Rokotettava vain terveiti kissoja.

Kissan aivastelu annostelun jélkeen ei vaikuta epdsuotuisasti eldinldékevalmisteen tehoon.

Ei tule antaa yhdessd muiden intranasaalisten eldinlddkevalmisteiden kanssa tai antibioottihoidon
aikana.

Rokotetut eldimet voivat levittdd Bordella bronchiseptica -rokotekantaa kuuden viikon ajan ja
ajoittaista erittdmisté voi esiintyd ainakin yhden vuoden ajan.

On erittdin epatodennékdistd, ettd ihmiset, joiden immuunivaste on heikentynyt saisivat Bordetella
bronchiseptica -infektion. On kuitenkin suositeltavaa, ettd kissoja, jotka ovat tédllaisten ihmisten
laheisyydessa ei rokotettaisi tdlld valmisteella.

Rokotteen bakteerikanta voi aiheuttaa koirille, sioille ja rokottamattomille kissoille lievid ja
ohimenevié hengitystieoireita. Rokotetta ei ole testattu muilla eldimilld, kuten kaneilla tai
pikkujyrsijoilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Annettaessa valmistetta vahingossa itseensd on kdannyttava valittomésti lddkérin puoleen ja néytettiva
tille pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Asianmukaiset desinfiointitoimenpiteet tulee suorittaa timén elivid bakteereita sisaltdvin
rokotteen kisittelyn jilkeen.

On erittdin epitodennékoistd, ettd ihmiset, joiden immuunivaste on heikentynyt, saisivat Bordetella
bronchiseptica -infektion. Ndiden ihmisten pitdisi kuitenkin tiedostaa, ettd kissat voivat erittdd
rokotebakteeria vuoden ajan rokotuksen jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Annostelun jélkeen saattaa satunnaisesti esiintyd aivastelua, yskimisté, lievdd ja ohimenevai silmi- tai
sierainvuotoa. Jos kissan oireet ovat vakavampia, sopiva antibioottihoito voi olla tarpeen.

4.7 Kiiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei tule kiyttai tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtds rokotteen kdytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Intranasaalinen annostus

Rokotusohjelma:
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Yksi annos, 0,2 millilitraa valmiiksi saatettua rokotetta vihintddn 72 tuntia ennen ennakoitua riskid.
Anna liuottimen lammeta huoneenldmpoiseksi. Lisdd kylméakuivattu kuiva-aine aseptisesti 0,3 ml
steriilid liuotinta. Ravista huolellisesti.

Vedai 0,2 ml kdyttokuntoon saatettua rokotetta 1 ml:n tai 2 ml:n ruiskuun, poista neula ruiskusta ja
annostele koko annos rokotetta kissan yhteen sieraimeen.

Kissan péété tulee pidelld niin, ettd nend osoittaa ylospéin ja suu on kiinni, niin

kissa pakotetaan hengittdiméain sierainten kautta. Aseta ruisku sieraimen eteen ja annostele varovasti
koko ruiskun sisdlto sieraimen kautta nendonteloon. Rokote annostellaan suoraan

ruiskun kérjestd sieraimeen, josta se kulkeutuu nenéonteloon sisddanhengityksen aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

Yliannoksen ei ole todettu aiheuttavan muita kuin kohdassa 4.6. mainittuja oireita.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmi: Immunologiset valmisteet kissoille — kissa - eldvié bakteereja sisdltavit
rokotteet

ATCvet-koodi: QI 06AE02

Aktiiviseen immunisointiin Bordetella bronchiseptica -bakteeria vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine, kylméikuivattu:
Liivate

Sorbitoli,

Fosfaattipuskurit

Liuotin:
Injektionesteisiin kéytettiva vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytd 4 tunnin kuluessa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C)

Siilyta valolta suojassa.
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6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Yksi 3 ml:n kerta-annos injektiopullo ( tyyppi I lasia), joka on sinetdity halogeenibutyylikumitulpalla
ja alumiinisulkimella. Pakkauksessa mukana injektiopullo ( tyyppi I lasia) jossa
halogeenibutyylitulpalla suljettu steriili liuotin 0,5 ml.

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus sisiltdd 5 kerta-annoskuiva-aineinjektiopulloa ja 5 liuotinpulloa.
Muovipakkaus siséltdd 5 kerta-annoskuiva-aineinjektiopulloa ja 5 liuotinpulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien lidfikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Havitd jatemateriaali joka on ollut kosketuksessa vaikuttavan aineen kanssa keittdmaélld, polttamalla tai

upottamalla tarkoitukseen sopivaan desinfektioaineeseen, jonka asianomaiset viranomaiset ovat
hyvéksyneet kdyttoon.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/02/034/001-002

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 10/09/2002

Uudistamispaivamaara: 30/08/2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tati eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Nobivac Bb:n maahantuonti, myynti, toimittaminen tai kiyttdminen on tai saattaa olla kiellettya
kansallisen eldinten terveyspolitiikan mukaisesti joissakin jdsenvaltioissa tietylld alueella tai koko
jasenvaltion alueella. Henkilon, joka aikoo maahantuoda, myydai, toimittaa tai kiyttdd Nobivac Bb
kissoille, tulee konsultoida jdsenvaltion asianmukaisen viranomaisen kanssa paikallisista
rokotuskdytdnndistd maahantuonin, myynnin, toimittamisen ja/tai kéyton osalta.
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LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT EHDOT JA RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MUUT MYYNTILUVAN EHDOT JA VAATIMUKSET
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

Intervet Inc.

21960 Intervet Lane
Delaware 19966, Millsboro
U.S.A.

Intervet Inc.

375 South Lake Street,
Minnesota 56187, Worthington
U.S.A.

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer
Alankomaat

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT EHDOT JA RAJOITUKSET
Eldinladkemadrays.

Euroopan parlamentin ja Euroopan komission direktiivin 2001/82/ETY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltiot voivat kansallisen lainsdddannon mukaisesti kieltdd immunologisen

eldinladkevalmisteiden valmistamisen, maahantuonnin, hallussapidon, myynnin, toimittamisen ja/tai

kayton koko alueellaan tai osalla alueestaan, kun on vahvistettu, etti

a) Valmisteen kéyttdminen on ristiriidassa kansallisen, eldintautien méaérittdmisté, valvontaa tai
havittdmistd koskevan ohjelman kanssa tai valmisteen kéyttd vaikeuttaa sen varmistamista, ja ettd
kontaminaatiota ei esiinny eldvissi eldimissé, elintarvikkeissa tai muissa rokotetuista eléimisti

peréisin olevissa tuotteissa.

b) Tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa méaérin

alueella.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen

D. MUUT MYYNTILUVAN EHDOT JA VAATIMUKSET

Lédketurvatoimintajérjestelma
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Myyntiluvan haltijan tulee taata, ettd myyntilupahakemuksen osassa 1 kuvattu
ladketurvatoimintajirjestelmé on toiminnassa ennen eldinlddkevalmisteen markkinoille tuloa ja
markkinoilla olon aikana.

8/18



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Ulkopakkauksen etiketti:

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Bb kuiva-aine, kylmdkuivattu ja liuotin suspensiota varten kissoille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Yksi 0,2 ml annos sisédltda:
10%°-10** CFU eliviad Bordetella bronchiseptica -bakteerin kantaa B-C2.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin suspensiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

5 kerta-annospulloa kuiva-ainetta ja 5 liuotinpulloa

5. KOHDE-ELAINLAJKT)

Kissa

6. KAYTTOAIHEET

Eldva rokote Bordetella bronchiseptican aiheuttamaa kissan yldhengitystiesairautta vastaan.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Sieraimeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausselosteesta ennen kéytt6d erityisvaroitukset ihmisille, joiden immuunivaste on
heikentynyt.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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Exp {kk/v}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Sailytd valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausselosteesta ennen kayttoa.

13. MERKINTA “ELAIMILL.E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille - vain eldinlddkérin méadrayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE”

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/02/034/001
EU/2/02/034/002

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Rokotepullon etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac Bb kissoille

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

10%3-10** CFU/ annos B. bronchiseptica

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos

4. ANTOREITIT

Sieraimeen.

5. VAROAIKA

Ei oleellinen

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp{kk/v}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuotinpullon etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Liuotin Nobivac Bb -valmistetta varten

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

1 annos

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,5 ml

4. ANTOREITIT

Kayttoohje pakkausselosteessa.

5. VAROAIKA

Ei oleellinen

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp{kk/v}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B.

PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Nobivac Bb kuiva-aine, kylméikuivattu ja liuotin suspensiota varten Kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer
Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac Bb kuiva-aine, kylmikuivattu ja liuotin suspensiota varten kissoille
3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (0,2 ml) kdyttokuntoon saatettua rokotetta siséltéa:

kuiva-aine, kylméakuivattu:

10°? - 10% CFU (colony forming units) elévéd Bordetella bronchiseptica -bakteerin kantaa B-C2

Liuotin:
Injektionesteisiin kéytettiva vesi

Kuiva-aine: luonnonvalkoinen tai kermanvérinen pelletti
Liuotin: kirkas variton liuos
4. KAYTTOAIHEET

Kuukauden ikiisten tai vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi Bordetella bronchisepticaan
liittyvén yldahengitystiesairauden kliinisten oireiden véhentdmiseksi.

Immuniteetin muodostuminen todettiin 8 viikon ikéisillé kissoilla jo 72 tunnin kuluttua rokottamisesta.

Immuniteetin kesto on jopa 1 vuosi.

5. VASTA-AIHEET

Ei tule kéyttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Annostelun jélkeen saattaa satunnaisesti esiintyd aivastelua, yskimisté, lievdd ja ohimenevai silmi- tai
sierainvuotoa. Varsinkin nuorilla kissanpennuilla voi yliannostuksen jidlkeen esiintyd vastaavia oireita.

Jos kissan oireet ovat vakavampia, sopiva antibioottihoito voi olla tarpeen.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.
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7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
0,2 ml kéayttokuntoon saatettua rokotetta vahintddn 72 tuntia ennen ennakoitua riskié.

Sieraimeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Anna liuottimen lammeta huoneenldmpoiseksi. Lisdd aseptisesti 0,3 ml steriilid liuotinta
kylmékuivattuun rokotteeseen. Ravista huolellisesti liuottimen lisddmisen jalkeen. Vedé 0,2 ml
kéyttokuntoon saatettua rokotetta (luonnonvalkoinen tai lievésti beige suspensio) 1 ml:n tai 2 ml:n
ruiskuun, poista neula ruiskusta ja anna koko annos rokotetta kissan yhteen sieraimeen.

Pida kissan péé niin, ettd nend osoittaa ylospdin ja suu on kiinni, ndin

kissa pakotetaan hengittdiméain sierainten kautta. Aseta ruisku sieraimen eteen ja annostele varovasti
koko ruiskun sisdltd sieraimeen. Rokote annostellaan suoraan

ruiskun kérjestd sieraimeen, josta se kulkeutuu nendonteloon sisddanhengityksen aikana.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Siilytd valolta suojassa.

Ei saa kayttad etikettiin merkityn viimeisen kayttopdivimaaran jalkeen.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia
12. ERITYISVAROITUKSET

Rokotettava vain terveiti kissoja.

Kissan aivastelu annostelun jélkeen ei vaikuta epdsuotuisasti eldinldékevalmisteen tehoon.

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kdytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa

on tehtdva tapauskohtaisesti.

Ei tule antaa yhdessd muiden sieraimeen annettavien eldinlddkkeiden kanssa tai antibioottihoidon
aikana.
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Jos antibiootteja annetaan viikon kuluessa rokotuksesta, tulisi kissa rokottaa uudelleen
antibioottihoidon jilkeen.

Rokotetut eldimet voivat erittdd rokotteen sisdltdmid Bordetella bronchiseptica -bakteeria 6 viikkoa
rokottamisesta, yksittdistapauksissa ainakin 1 vuoden ajan. My0s ajoittainen erittdiminen on
mahdollista.

On erittdin epitodennékoistd, ettd ihmiset, joiden immuunivaste on heikentynyt saisivat Bordetella
bronchiseptica -infektion. On kuitenkin suositeltavaa, ettd kissoja, jotka ovat tédllaisten ihmisten
laheisyydessa ei rokotettaisi télld valmisteella. Naiden ihmisten pitéisi kuitenkin tiedostaa, ettd kissat
voivat levittdd bakteeria vuoden ajan rokotuksen jilkeen.

Rokotteen bakeerikanta voi aiheuttaa koirille, sioille ja rokottamattomille kissoille lievid ja
ohimenevii hengitystieoireita. Rokotetta ei ole testattu muilla eldimilld, kuten kaneilla tai
pikkujyrsijoilla.

Asianmukaiset desinfiointi toimenpiteet tulee suorittaa timén elédvid bakteereita siséltdvin
rokotteen kisittelyn jalkeen.

Annettaessa valmistetta vahingossa itseensd on kéannyttava vilittomasti 1ddkérin puoleen ja néytettiva
tille pakkausselostetta tai myyntipdallysté.

Nobivac Bb:n maahantuonti, myynti, toimittaminen tai kdyttiminen on tai saattaa olla kielletty&
kansallisen eldinten terveyspolitiikan mukaisesti joissakin jasenvaltioissa tietylld alueella tai koko
jasenvaltion alueella. Henkilon, joka aikoo maahantuoda, myyd4, toimittaa tai kdyttdd Nobivac Bb
kissoille, tulee konsultoida jasenvaltion asianmukaisen viranomaisen kanssa paikallisista
rokotuskdytdnndistd maahantuonin, myynnin, toimittamisen ja/tai kidyton osalta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havitd jatemateriaali joka on ollut kosketuksessa vaikuttavan aineen kanssa keittdmaélld, polttamalla tai

upottamalla tarkoitukseen sopivaan desinfektioaineeseen, jonka asianomaiset viranomaiset ovat
hyvéksyneet kdyttoon.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http:/www.ema.europa.cu/.

15. MUUT TIEDOT

Eldimille.

Pakkauskoot:

Pahvikotelossa 5 kerta-annosinjektiopulloa rokotteen kuiva-ainetta ja 5 injektiopulloa liuotinta.

Muovikotelossa 5 kerta-annosinjektiopulloa rokotteen kuiva-ainetta ja 5 injektiopulloa liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaiméttd ole markkinoilla.
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