1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novamune injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten, kanoille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (0,2 ml) sisaltda:

Vaikuttava aine:
Eldava heikennetty IBD-virus, serotyyppi 1, kanta SYZA26 2,5-4.2 logl0 CIDso*

Apuaineet:
BDA (gumborotaudin vasta-aine) 1,3-2,2 logl0 AB-yksikkoda**

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

* 50 % kanan tartuttavasta annoksesta
** vasta-aineyksikko

3. LAAKEMUOTO
Injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten

Rokotekonsentraatti: punaruskea pakastettu suspensio.
Liuotin: kirkas oranssi tai punainen neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kana

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vuorokauden ikdisten munintakananpoikien aktiiviseen immunisointiin erittdin virulentin
gumborotaudin (IBDV-infektion) aiheuttamien klinisten oireiden ja Fabriciuksen bursan akuuttien
vaurioiden vdhentdmiseen.

Emolta siirtyvien eli maternaalisten vasta-aineiden (MDA) ldhtOpitoisuudesta riippuen immuniteetin
odotetaan muodostuvan noin 30 vuorokaudessa.

Immunisaatioon vaikuttaa MDA -pitoisuuden luonnollinen lasku, ja immuniteetin on todettu
muodostuvan, kun asianmukainen MDA -vapautumistaso on saavutettu. Kliinisen suojavaikutuksen
alkaminen riippuu MDA -ldhtSpitoisuudesta. Rokoteviruksen vapautumista (rokotevaikutuksen
alkamista) todettiin vuorokauden ikdisind rokotetuilla munintakananpojilla 21-42 vuorokauden
kuluttua rokottamisesta.

Immuniteetin kesto: 9 viikkoa.

Tehoviittdmén tueksi tehdyt virulentit altistuskokeet tehtiin vuorokauden ikéisilla
munintakananpojilla, joiden MDA ELISA -titterit olivat 3 000—5 700 (keskimddrdinen MDA -pitoisuus
paivana 0).



Kenttitutkimukset osoittivat, ettd rokotevirus replikoituu Fabriciuksen bursassa vuorokauden ikéisilld
munintakananpoikasilla, joiden keskimddrdinen MDA -titteri on 6 000 ELISA-yksikkod.

4.3 Vasta-aiheet

Kananpoikia ei saa rokottaa, jos ne ovat perdisin rokottamattomista vanhempaispolven parvista tai jos
niilld eiole maternaalisia vasta-aineita IBD-virukselle, silld tillaisten lintujen rokottaminen saattaa
aiheuttaa immunosuppressiota.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Vain terveitd lintuja saa rokottaa.

Lintuja saa rokottaa vain, jos ne ovat MDA -positiivisia ja jos niiden MDA -pitoisuus on véhintdin

2 500 ELISA-yksikkod, mikd on vuorokauden ikdisten lintujen keskiarvo (timd MDA -pitoisuus
méadritettiin tutkimuksissa, joissa kédytettiin kaupallisesti saatavana olevaa BioCheckin ELISA-testid).
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Rokotetut kananpojat saattavat erittdd rokotekantaa jopa 14 pdivda rokottamisen jilkeen. Ténd aikana
on viltettdva sitd, ettd rokotetut kananpojat padsevit kosketukseen immuunipuutteisten tai
rokottamattomien kanojen kanssa.

Rokotekannan levidminen tartunnalle alttiisiin lintuthin tulee estdd asianmukaisilla eldinldakinnallisilla
ja karjanhoidollisilla toimilla. Kaikki parven linnut tulee rokottaa samaan aikaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Vain asianmukaisesti koulutetut henkilt saavat késitelld nestetyppisdiliditéd ja rokotetta.
Eldinlidkevalmistetta kisiteltdessd, poistettaessa valmistetta nesteméisestd typestd sekd ampulleja
sulatettaessa ja avattaessa on kédytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineitd,
suojalaseja ja suojajalkineita.

Pakastetut lasiampullit voivat rdjéahtdd dkillisten lmpdtilavaihteluiden seurauksena. Nestemdisti
typped saa sailyttad ja kiyttda vain kuivissa ja hyvin ilmastoiduissa tiloissa. Nestemiisen typen
hengittdminen on vaarallista.

Rokotettujen lintujen hoitoon osallistuvien henkildiden on noudatettava perushygieniaa seki oltava
erityisen varovaisia rokotettujen kanojen pehkun kisittelyssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotetuilla kananpojilla esiintyy hyvin yleisesti lievdd tai keskivaikeaa lymfosyyttikatoa, joka on
suurimmillaan noin 7 vuorokauden kuluttua rokottamisesta. Seitsemén vuorokauden jilkeen
lymfosyyttikato Levittyy, ja titd seuraa lymfosyyttiarvon nousu ja Fabriciuksen bursan regeneraatio.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset)



4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Ei saa kiyttdd munivilla linnuilla ja neljaén vikkoon ennen munimisen alkamista.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eliinliikevalmisteiden kanssa eiole
tietoa. Téstd syystd paddtods rokotteen kdytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtidva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Rokote on annettava ihon alle.

Rokote annetaan kerta-annoksena vuorokauden idssd. Automaattiruiskua voidaan kayttda. Injisoitava
méidrd on 0,2 ml/annos. Rokote annetaan kaulan ihon alle.

Rokotteen kiyttokuntoon saattamiseen ja antoon on kiytettdva steriilejd laitteita ja vilineita.

Suositellut laime nnokset ihonalaiseen antoon:

Rokoteampullien mééra Liuotin Yhden annoksen
tilavuus
2 x 500 annosta 200 ml
4 x 500 annosta 400 ml
8 x 500 annosta 800 ml
1 x 1 000 annosta 200 ml
2 x 1 000 annosta 400 ml
4 x 1 000 annosta 800 ml 0.2 ml
1 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 2 000 annosta 800 ml
2x2000 + 1x 1000 annosta 1000 ml
3 x 2 000 annosta 1200 ml
4 x 2 000 annosta 1600 ml
Rokotteen valmistelu:
1. Kun rokoteampulli(e)n annosmiirdi vastaava liuotintilavuus on valittu, ota nestetyppisdiliostd

nopeasti vain niin monta ampullia, kuin tarvitset.

2. Vedi 5-10 mln steriilin ruiskuun 2—5 ml liuotinta. Kéytd vihintdén 18 Gn neulaa.

3. Sulata ampullien siséltd nopeasti kddntelemilld niitd varovasti vedessé, jonka ldmpdtila on 27—
39 °C.

4. Kun ampullien sisdltd on sulanut tdysin, avaa ampullit pitelemalld niitd kdsivarren mitan paassa,
jotta véltyt mahdollisilta vammoilta, jos ampulli rikkoutuu.

5. Kun ampulli on avattu, vedé siséltd hitaasti 2—5 ml liuotinta siséltdvéaén ruiskuun.

Siirrd suspensio liuotinpussiin. Ohjeiden mukaan valmistettu rokote sekoitetaan varovasti
kddntelemalld.

7. Veda osa rokotteesta ruiskuun ja huuhtele ampulli sen avulla. Ota ampullissa oleva
huuhteluliuos talteen ja ruiskuta se varovasti liuotinpussiin. Toista toimenpide kerran tai
kahdesti.



8. Ohjeiden mukaan valmistettu rokote sekoitetaan varovasti kddntelemilld, minké jilkeen se on
kéyttdvalmis.

Toista vaiheet 2—7, kunnes olet sulattanut tarvittavan maédran ampulleja.

Ali kilyti Novamune-rokotetta, jos havaitset injektiopulloissa selkeiti virimuutoksia. Kéyttvalmis

rokote on oranssi tai punainen, kirkas tai lapindkyméatdn suspensio. Suspensiossa voi olla

liukenemattomia hiukkasia.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimet, vastalaikkeet) (tarvittaessa)

Enimméisannokseen ndhden kymmenkertaisen annoksen osoitettiin olevan turvallinen tuotantopolven
munintakananpojille, joilla oli maternaalisia vasta-aineita IBD-virukselle.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset eldinlidkevalmisteet linnuille / siipikarjarokotteet /
elivit virusrokotteet / lintujen IBD-virus (gumborotauti)
ATCvet-koodi: QI01ADO09

Elavid viruksia siséltivé rokote immuunikompleksissa.

Stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista [BD-viruksia vastaan.

Rokote sisdltdd ”mtermediate plus” IBD-viruskantaan kuuluvia elidvid viruksia, jotka ovat sitoutuneet
spesifisin immunoglobuliineihin. Komponentit muodostavat yhdessd kompleksin, joka annostellaan
rokottamalla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Rokotekonsentraatti:

BDA (gumborotaudin vasta-aine)

sakkaroosi
injektionesteisiin kdytettdva vesi

Liuotin:

sakkaroosi

kaseiinihydrolysaatti

sorbitoh

dikaliumvetyfosfaatti
kaliumdivetyfosfaatti
fenolipunainen

injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkevalmisteen kanssa
toimitettua liuotinta (Cevac Solvent Poultry).


http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QI01A
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QI01AD
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QI01AD09

6.3 Kestoaika

Rokotekonsentraatti:
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Liuotin;
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.

Ohjeiden mukaan kiyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.
6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Rokotekonsentraatti:

Sdilytd ja kuljeta pakastettuna nesteméisessa typessé (-196 °C).

Nestetyppisdilididen tiyttdtaso on tarkistettava sdanndllisesti, ja séiliét on tiytettdva tarpeen mukaan
uudelleen.

Liuotin:

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Rokotekonsentraatti:

Yksi tyypin I lasista valmistettu 2 mlin ampulli, joka sisdltdd 500 tai 1 000 annosta tai
yksi tyypin I lasista valmistettu 5 mln ampulli, joka siséltdd 500, 1 000 tai 2 000 annosta.
Ampullit ovat telineessé, ja annos on ilmoitettu merkinnéssa.

Ampullitelineet séilytetddn nestetyppisdiliossa.

Liuotin: polyvinyylikloridista valmistettu pussi, joka sisidltdd 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200
ml, tai 1600 ml yksittdisissd pusseissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttaméttomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CEV A-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Unkari

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34749



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN e
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivaimaard: PP/KK/VVVV

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
28.10.2021
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novamune koncentrat och vétska till injektionsvitska, suspension for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (0,2 ml) innehaller:

AKktiv substans:

Levande forsvagat IBD (infektiost bursit virus), serotyp 1, stam SYZA-26 2,5 -42 logl0
CIDso*

Hjilpimne (n):

BDA (Antikropp mot infektios bursit) min. 1,3 —2,2 logl0 AK-enhet**

For fullstédndig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

* Chicken Infective Dose 50%
** Antikroppsenhet

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension

Vaccinkoncentrat: Rodbrun, frusen suspension
Viitska (for spadning): klar, orange till rod vitska

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kyckling

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For aktiv immunisering av daggamla varphonskycklingar for att minska kliniska symtom och akuta
skador (lesioner) i bursa Fabricius, orsakade av infektion med kraftigt virulenta stammar av infektiost
bursitvirus.

Immunitet forvantas intrdda efter 30 dagar beroende pé initial nivd av maternala antikroppar

(antikroppar fran moderdjuret). Immunisering paverkas av den naturliga minskningen av maternala
antikroppar och har visats ske nir nivierna av maternala antikroppar har natt relevant frisdttningsniva.
Intrddandet av skydd mot klinisk sjukdom beror pé initial nivad av maternala antikroppar. Hos
daggamla vaccinerade virphonskycklingar observerades friséttning av vaccinvirus iintervallet 21-42
dagar efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 9 veckor
Kliniska studier (virulenta exponeringsstudier) utforda for att styrka pastdendena om vaccinets effekt
gjordes pa daggamla viarphonskycklingar med maternala antikroppstitrar i intervallet 3000 till 5700
ELISA-enheter (genomsnittlig niva dag 0).

Studier utférda under naturliga forhéllanden visade att virusreplikation i bursa Fabricius sker i
daggamla kycklingar med genomsnittlig maternal antikroppstiter pa 6000 ELISA-enheter.
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4.3 Kontraindikationer

Vaccinera inte kycklingar som kommer fran ovaccinerade fordldradjur eller som saknar antikroppar
mot infektiost bursitvirus fran moderdjuret, eftersom vaccination av sadana djur kan leda till
Immunsuppression.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinera endast faglar som vid en dags &lder &tminstone har en genomsnittlig nivd av maternala
antikroppar pa 2500 ELISA-enheter. (I studier dir denna antikroppsniva faststélldes anvédndes ett
kommersiellt tillgdngligt ELISA-testkit frdn BioCheck).

4.5 Sérskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatedrder for djur

Vaccinerade kycklingar kan utséndra vaccinstammen upp till 14 dagar efter vaccinationen. Under
denna period bor inte ovaccinerade kycklingar eller kycklingar med nedsatt immunforsvar komma i
kontakt med vaccinerade kycklingar.

Lampliga veterindrmedicinska atgirder och skétselatgirder avseende djurhallning bor vidtas for att
undvika spridning av vaccinstammen till mottagliga faglar. Vaccinera alla faglar i en flock samtidigt.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Behallare med flytande kvidve och vaccin bor endast hanteras av for &ndamalet utbildad personal.
Skyddsutrustning som bestér av skyddshandskar, skyddsglasdgon och stovlar ska anvéndas vid
hantering av detta likemedel, innan det tas upp ur behallaren med flytande kvéive, under upptining
samt Oppning av vaccinampullerna.

Frysta glasampuller kan explodera vid plotsliga temperaturférandringar. Lagra och anvind flytande
kvéve i torrt och vil ventilerat utrymme. Inandning av flytande kvéve ar farligt.

Personer som skoter om vaccinerade kycklingar bor folja de allminna principerna for hygien och vara
sarskilt forsiktiga vid hanteringen av avforing och strd fran nyligen vaccinerade kycklingar.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos vaccinerade kycklingar dr det mycket vanligt med en mild till méttlig minskning av antalet
lymfocyter, vilken &r maximal ca 7 dagar efter vaccination. Denna minskning avtar efter 7 dagar,
varvid lymfocyterna kommer tillbaka och bursa Fabricius aterbildas (regenereras).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Agoligoande faglar:




Anvind inte till dggliggande faglar och mom 4 veckor fore dggliggningsperiodens borjan.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
ndgot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter nigot annat likemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssétt

Administrera vaccinet subkutant.

Vaccinet ska administreras som en engangsdos vid en dags alder. Automatspruta kan anvindas.
Injektionsvolymen &r 0,2 ml per dos. Vaccinet ska administreras under huden vid halsen.

Anvind steril utrustning vid rekonstituering och administrering av vaccinet.

Rekommenderat s pidningsschema for subkutan adminis trering

Antal vaccinampuller Spéadnings vitska En dos, volym

2 x 500 doser 200 ml
4 x 500 doser 400 ml
8 x 500 doser 800 ml
1 x 1000 doser 200 ml
2 x 1000 doser 400 ml
4 x 1000 doser 800 ml 0.2 ml
1 x 2000 doser 400 ml
2 x 2000 doser 800 ml

2 x 2000 + 1 x 1000 doser 1000 ml
3 x 2000 doser 1200 ml
4 x 2000 doser 1600 ml

Beredning av vaccin:

1. Ta snabbt upp exakt antal 6nskade vaccinampuller ur behallaren med flytande kvive efter
matchning av dosstorlek pa vaccinampullen(erna) mot volym pa spadningsvétska.

2. Draupp 2 — 5 ml spadningsvétska i en 5 — 10 ml steril spruta. Anvénd kanylstorleken 18 gauge
eller storre.

3. Tina snabbt upp innehéllet i ampullerna genom forsiktig skakning i tempererat vatten vid 27 —
39°C.

4. Oppna ampullerna omedelbart nir de #r fullstindigt upptinade. HAll ampullerna pa en
armlingds avstand ndr de 6ppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen skulle ga
sonder.

5. Dra sakta upp innehéllet ur den 6ppnade ampullen med sprutan som redan innehéller 2 — 5 ml
spadningsvitska.

6. Overfor suspensionen till pisen med spidningsvitska. Blanda vaccinet som r berett enligt
ovan, genom forsiktig skakning.

7. Dra upp en del av vaccinet till sprutan och skolj ampullen. Dra upp skdljvatskan ur ampullen
och mjicera den forsiktigt tillbaka till pAsen med spadningsvitska. Upprepa denna procedur en
till tva génger.

8. Blanda vaccinet som beretts enligt ovan genom forsiktig skakning for att gora det fardigt att
anvinda.

Upprepa momenten i punkt 2 — 7 for det antal ampuller som ska tinas upp.

Anvind inte Novamune om du observerar synliga tecken pd oacceptabel fargforandring i
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injektionsflaskorna.
Det rekonstituerade vaccinet dr en orange till rod, klar till opak suspension. Olosliga partiklar kan
finnas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Tio ganger maximal dos har visats vara sidker for varphonskycklingar med maternala antikroppar mot
infektids bursit.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for faglar/ Tamhons/ Levande virala vacciner/
Avidrt infektiost bursitvirus (gumborosjuka).
ATCvet-kod: QI01AD09

Levande viralt vaccin i immunkomplex.

For att stimulera aktiv immunitet mot infektidst bursitvirus.

Vaccinet innehaller en levande, mycket virulent (intermedidr plus) stam av infektids bursitvirus
kopplad till specifika immunoglobuliner.

De tva komponenterna bildar ett komplex som administreras genom vaccinering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpiamnen
Vaccinkoncentrat:

Infektios bursit antikropp (BDA, bursal disease antibody)

Sackaros
Vatten for injektionsvatskor

Spéadningsvétska:

Sackaros

Kaseinhydrolysat

Sorbitol

Dikaliumvatefosfat
Kaliumdivatefosfat
Fenolsulfonftalein

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, férutom med spadningsvétskan (Cevac Solvent Poultry) som
tillhandahalls tillsammans med detta likemedel.

6.3 Haéllbarhet

Vaccinkoncentrat:
Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
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Spiddningsvitska:
Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Vaccinkoncentrat:

Forvaras och transporteras i flytande kvéive (-196°C).

Vitskenivan i behallaren med flytande kvdve maste kontrolleras regelbundet och flytande kvive fyllas
pa vid behov.

Spidningsvétska:
Forvaras vid hogst 25 °C. Fér ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinkoncentrat:

En 2 ml typ I glasampull innehdllande 500 eller 1000 doser eller en 5 ml typ I glasampull innehallande
500, 1000 eller 2000 doser.

Ampullerna forpackas i ett ror, forsedd med en etikett som visar antal doser.

Ampullréren forvaras i en behallare med flytande kvave.

Spadningsvitska: Polyvinylkloridpase innehéllande 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller
1600 ml i1 separata Gverdragspésar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CEV A-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Ungern

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34749

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkéinnandet: DD/MM/AAAA
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.10.2021
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FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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