BILAGA I

PRODUKTRE



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parvoduk koncentrat och vatska till injektionsvatska, suspension for myskanka

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje rekonstituerad dos om 0,2 ml innehaller:
Aktiv substans:

Levande forsvagad Muscovy duck parvovirus stam GM 199...........cccccevvevenee 2,6 — 4,8'10g50 CCIDsy*
*50% infektios dos i cellkultur

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat och vatska till injektionsvétska, suspension.

Koncentratet dr opalescent och homogent.

Vétskan ar klar och féarglos.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Myskanka

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av myskanka for att reducera viktminskning och lesioner orsakade av Muscovy
duck parvovirus (MDPV) och Derzsys sjukdom, och vid franvaro av maternella antikroppar for att

forebygga dodlighet

Immunitetens insattande:,11'dagar efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 26 dagar efter grundvaccinering.

Den demonstrerade varaktigheten av immuniteten skyddar faglarna under den period da de &r som
mest kénsliga for MDPV och Derzsys sjukdom.

4.3 Kontraindikationer
Anvand.inte till 4gglaggande faglar.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighets&tgarder for djur

Hela flocken bor vaccineras for att minska risken for virusrekombination och spridning av
vaccinstammen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Ej relevant.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Anvand inte till 4gglaggande faglar (se avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar-det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssatt

Subkutan anvéandning.

Administrera via subkutan injektion en dos om 0,2 ml enligt féljande schema:

- Forsta injektionen: vid en dags alder.
- Andra injektionen: vid 17 dagars‘alder.

Skaka injektionsflaskan med antigenkoncentrat. Troakaren, som levereras med pasen med vitska,
sticks genom forslutningarna for att férbinda injektionsflaskan av glas med pasen innehallande vatska.
Overfor innehallet i injektionsflaskan av glas till pasen med vatska. Avlagsna darefter troakaren fran
bagge behallarna. Skaka pasen forsiktigt for att blanda antigenkoncentratet med vatskan. Efter
blandning, koppla pasen till'en automatisk eller halvautomatisk spruta. Vaccinet ar darefter fardigt att
anvéndas.

4.10 Overdosering/(symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Inga biverkningar observerades efter administrering av en 6verdos (10 ganger normaldos).

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: levande virala vacciner, and parvovirus.
ATCvet-kod: QI101BDO03.



Vaccinet innehaller ett levande forsvagat Muscovy duck parvovirus (MDPV, myskankans parvovirus).
Det inducerar aktiv och specifik immunitet mot MDPV och Derzsys sjukdom hos vaccinerade faglar.

Elva genetiska markérer (nukleotider) i VPI genen mojliggor differentiering av Parvoduk-

vaccinstammen fran faltstammar av and- och gasparvovirus. Se tabell nedan:

Position pa VP1 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 | 2198
genen

Parvoduk A G T C T A T C G A G
Andparvovirus C A C G C C C A A C A
Gasparvovirus C T C G C C C A A T A

Vaccinstammen kan aterfinnas i mjalten i minst 35 dagar.

Hos ankungar utan maternella antikroppar intrader immuniteten 14 dagar efter'en enkel vaccination pa

forsta levnadsdagen.

En mindre tillfallig paverkan av tillvéaxt kan inte uteslutas nar man vaccinerar.en dag gamla ankungar
utan maternella antikroppar

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Koncentrat:
Kaseinhydrolysat
Aluminiumhydroxid

Vatska:

Natriumklorid
Kaliumklorid
Kaliumdivatefosfat
Dinatriumfosfatdehydrat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 4 timmar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Antigenkoncentrat:

Foryaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.
Ljuskénsligt.

Vatska:
Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.




Ljuskansligt.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Antigenkoncentrat:

Injektionsflaska av typ | glas med propp av butylelastomer.
Kartong med 10 injektionsflaskor a 500 doser

Kartong med 1 injektionsflaska a 2500 doser

Vatska:

Polypropenpase med propp av butylelastomer och troakar.

Kartong med 10 pasar a 500 doser

Kartong med 1 pase a 2500 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR'FORSALJINING

EU/2/14/162/001-002
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet:11/04/2014

Datum for fornyat godkénnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligaresinformation om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahélla och anvanda detta lakemedel ska
samrada med den berérda medlemsstatens behériga myndighet om géllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.



BILAGAII
TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER'HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux
69007 Lyon

Frankrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux
69007 Lyon

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterinarmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import; innehav, forsaljning, tillhandahallande
och/eller anvandning av immunologiska veterinarmedicinska lakemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om foljande faststalls:

a)  Administreringen av detta lakemedehtill djur kommer att forsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, évervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaron av Kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta lakemedel ar avsett att ge immunitet mot férekommer i stort sett inte
inom omradet i fraga.
C. FORTECKNINGOVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas-av forordning (EG) nr 470/20009.

Hjalpamnen. enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krdvs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvéands sa som i detta lakemedel.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med koncentrat

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parvoduk koncentrat till injektionsvétska, suspension for myskanka

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En rekonstituerad dos om 0,2 ml innehéller:

Levande forsvagad Muscovy duck parvovirusstam GM 199 ...........cccccceveieinnn

2,6—4,8 |0910 CCID50

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till injektionsvatska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 500 doser
1 x 2500 doser

5. DJURSLAG

Myskanka

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid:Noll dygn

| 9. " SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.
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10. UTGANGSDATUM

EXP
Efter spadning ska lakemedlet anvandas inom 4 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIKE

16. NUMMER PA'GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/14/162/001
EU/2/14/162/002

17. (TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med vatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parvoduk vatska till injektionsvatska, suspension fér myskanka

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Natriumkloridbuffert

| 3. LAKEMEDELSFORM

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 500 doser
1 x 2500 doser

5. DJURSLAG

Myskanka

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll:dygn

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

110. UTGANGSDATUM

EXP
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.
Ljuskéansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/14/162/001
EU/2/14/162/002

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

13




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaskor med koncentrat

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parvoduk koncentrat till injektionsvétska, suspension for myskanka

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande forsvagad Muscovy duck parvovirus

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

500 doser
2500 doser

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dygn

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

7.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter spadning ska lakemedlet anvandas inom 4 timmar.

8. TEXTEN”"FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

P&sar med vatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vatska till Parvoduk koncentrat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Natriumkloridbuffert

| 3. LAKEMEDELSFORM

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

500 doser
2500 doser

5. DJURSLAG

Myskanka

6. INDIKATION(ER)

Las bipacksedeln fére anvandning.

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

Karenstid:*Noll.dygn

| 9. _ 'SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.
Ljuskéansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/14/162/001
EU/2/14/162/002

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

16




X
&
O
(@)
©

B. BIPACKSED



BIPACKSEDEL
Parvoduk koncentrat och vatska till injektionsvéatska, suspension for myskanka

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS'NAMN

Parvoduk koncentrat och vatska till injektionsvatska, suspension for myskanka

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje rekonstituerad dos om 0,2 ml innehaller:
Aktiv substans:

Levande forsvagad Muscovy duck-parvovirusstam GM 199 ...........c..ccccovevennne 2.6 — 4.8 log;o CCIDsp*
*50% infektios dos i cellkultur

Koncentrat och vatska till injektionsvétska, suspension.

Koncentratet &r opalescent och homogent.

Vétskan ar klar och féarglés.

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

Vaccination.av myskanka for att reducera viktminskning och skador orsakade av Muscovy duck

parvovirus.(MDPV) och Derzsys sjukdom, och vid franvaro av antikroppar fran modern for att
forebygga dodlighet.

Immunitetens insattande: 11 dagar efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 26 dagar efter grundvaccinering

Faglarna har immunitet under den period da de ar som mest kéansliga for MDPV och Derzsys
sjukdom.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till 4gglaggande faglar.

6. BIVERKNINGAR

Inga kénda.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Myskanka.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning.

Administrera via subkutan injektion en dos om 0,2 ml enligt-féljande schema:

- Forsta injektionen: vid en dags alder.

- Andra injektionen: vid 17 dagars alder.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka injektionsflaskan med antigenkoncentrat. Troakaren, som levereras med pasen med vitska,

sticks genom forslutningarna for att forbinda injektionsflaskan av glas med pasen innehallande vétska.

Overfor innehallet i injektionsflaskan av glas till pasen med vatska. Avlagsna darefter troakaren fran

bagge behallarna. Skaka pasen forsiktigt for att blanda antigenkoncentratet med vatskan. Efter

blandning, koppla pésen till en automatisk eller halvautomatisk spruta. Vaccinet ar darefter fardigt att

anvandas. Anvénd fardigberett vaccin inom 4 timmar.

10, KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Antigenkoncentrat:

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Vatska:
Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.
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Ljuskansligt.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 4 timmar.

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Hela flocken bor vaccineras for att minska risken for virusrekombination och spridning av
vaccinstammen.

Sarskilda forsiktighetsétgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Ej relevant.

Agglaggning:
Anvand inte till 4gglaggande faglar.

Andra lakemedel och Parvoduk:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin-nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Inga biverkningar observerades efter administrering av en éversdos (10 ganger normaldos).

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLERAVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i-avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gér med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14, DATUMODA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare.information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet innehaller ett levande forsvagat Muscovy duck parvovirus (MDPV, myskankans parvovirus).
Det inducerar aktiv och specifik immunitet mot myskandsparvovirus och Derzsys sjukdom hos

vaccinerade faglar.

Elva genetiska markdérer (nukleotider) i VPI genen mojliggor differentiering av Parvoduk-

vaccinstammen fran faltstammar av and- och gasparvovirus. Se tabell nedan:

Position pa VP1 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 2198
genen

Parvoduk A G T C T A T C G A G
Andparvovirus C A C G C C C A A C A
Gasparvovirus C T C G C C C A A T A

Vaccinstammen kan aterfinnas i mjalten i minst 35 dagar.

Hos ankungar utan antikroppar fran modern intrader immuniteten 14 dagar-efter en enkel vaccination

pa forsta levnadsdagen.

En mindre tillfallig paverkan av tillvéxt kan inte uteslutas nar man vaceinerar en dag gamla ankungar
utan maternella antikroppar

Forpackningsstorlekar:

Antigenkoncentrat:

Kartong med 10 injektionsflaskor a 500 doser

Kartong med 1 injektionsflaska a 2500 doser

Vatska:

Kartong med 10 pasar a 500 doser
Kartong med 1 pase a 2500 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BILAGA IV O

SKAL TILL YTTERLIGA@ FORNYELSE
AV FORSALJNINGSTI TANDET



Eftersom Parvoduk har funnits pa marknaden under en kort tid finns det begransad
sékerhetsinformation efter marknadsféring. Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP)
beslot darfor under sitt mote den 6-8 november 2018 att en 5 ars fornyelse av forsaljningstillstandet

ar nddvandigt.
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