Version 2.4 Legemiddelstyrelsen Oktober 2020.

BILAG I

PRODUKTRESUME



0. D.SP.NR.

1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
{Veterinarleegemidlets (ser)navn.}

[Bemark, at styrke, legemiddelform samt dyrearter ikke naevnes her, men under henholdsvis punkt 2,
30g4.1]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
<Aktivt stof (Aktive stoffer):>

<Adjuvans (Adjuvanser):>

<Hjelpestof (Hjeelpestoffer):>

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter

4.2 Terapeutiske indikationer

<Indtraeden af immunitet: {x uger}>
<Varighed af immunitet: {x ar}>

4.3 Kontraindikationer

<Ingen>

<Ber ikke anvendes til...>

<Bgr ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de(t) aktive stof(fer), <adjuvans(er)> eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne.>

4.4 Seerlige advarsler

<Ingen>

<Kun raske dyr ma vaccineres.>

45 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

<lIkke relevant.>

<Vaccinerede{arter} kan udskille vaccinestammen i op til {x <dage> <uger>} efter vaccination. |
denne periode bar kontakt undgas mellem vaccinerede {arter}, og {arter} som har nedsat

immunforsvar, eller som ikke er vaccinerede.>

<Vaccinestammen kan spredes til {arter}>.



Der bar traeffes sarlige sikkerhedsforanstaltninger for at undga spredning af vaccinestammen til
{arter}.>

<Der bar treeffes passende veterinare foranstaltninger samt beskyttelsesforanstaltninger vedrgrende
husdyrbrug for at undga spredning af vaccine stammen til modtagelige {arter}.>

<{Arter} og ikke-vaccinerede {arter} i kontakt med vaccinerede {arter} kan reagere pa
vaccinestammen og udvise kliniske symptomer som f.eks.>

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

<lkke relevant.>

<| tilfeelde af <selvindgivelse> <selvinjektion> <indgift> <kontakt med huden> ved heandeligt uheld
skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.>

<Ved overfglsomhed over for {INN}, bar <kontakt med leegemidlet undgas> <veterinarlaegemidlet
anvendes med forsigtighed.>>

<Personligt beskyttelsesudstyr i form af {angiv} bar anvendes ved handtering af l&egemidlet.>

<Leagemidlet bar ikke indgives/administreres/handteres af gravide kvinder.>

<Vaccinen><det immunologiske veteringerleegemiddel> kan veere patogen for mennesker. Da
<vaccinen><det immunologiske veterinarleegemiddel> er fremstillet med levende, svaekkede
mikroorganismer, bar der treeffes passende foranstaltninger for at udga kontaminering af den, der
indgiver leegemidlet og andre, der medvirker ved denne proces.>

<Vaccinerede {arter} kan udskille vaccinestammen i op til {x <dage><uger>} efter vaccination.>

<Det tilrades, at personer med sveekket immunforsvar undgar kontakt med < vaccinen><det
immunologiske veterinarleegemiddel> og vaccinerede dyr i {periode}.>

<Vaccinestammen kan forekomme i miljget i op til {x <dage><uger>}. Personer, der passer
vaccinerede {arter}, bar fglge almindelige hygiejneregler (skifte taj, bruge handsker, rengare og
desinficere stgvler) og vere sarligt omhyggelige ved handtering af affaldsprodukter (sa som gedning
og stregelse) fra {arter}, der lige er blevet vaccineret>.

<Til brugeren:

Dette veterinarleegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjaldne tilfalde
medfgre tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

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

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter legeundersagelsen, skal du s@ge leegehjeelp igen.

Til legen:

Dette veterinarleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede meengder,
kan uforsetlig injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @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.>

<Langtidsvirkningen af veterinarlegemidlet pa gedningsbille-bestandens dynamik er ikke undersggt. Det
frarades derfor at behandle dyr pa samme graesarealer hver seson.>

Andre forsigtighedsregler

[Punktet medtages jeevnfar den danske SPC skabelon]



4.6 Bivirkninger

<Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

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

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)>

4.7 Dreegtighed, diegivning eller &glaegning

<Lagemidlets sikkerhed under <dreaegtighed>, < diegivning >, <laktation>, <aglaeegning> er ikke
fastlagt.>

<Dragtighed:> <og diegivning:> <og laktation:>

<Kan anvendes under draegtighed.>

<Anvendelse frarades (under hele eller en del af draegtigheden).>

<Ma ikke anvendes (under hele eller en del af draeegtigheden).>

<Anvendelse frarades (under <dreegtighed> < diegivning > <laktation>).>

<Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-
forholdet.>

<Laboratorieundersggelser af {arter} har ikke afslgret teratogene virkninger, fatal toksicitet eller
<maternel> toksicitet.>

<Laboratorieundersggelser af {arter} har afslgret <teratogene virkninger>, <fgtal toksicitet> og
<maternel toksicitet.>

< Diegivning><Laktation>
<ikke relevant.>

</gleggende fugle>
<Ma ikke anvendes i &glaegningsperioden til <ynglefugle> <og inden for 4 uger forud for
&gleegningsperiodens begyndelse.>>

<Fertilitet>
<Ma ikke anvendes til avisdyr.>

4.8 Interaktion med andre laeegemidler og andre former for interaktion

<Ingen kendte>
<Der foreligger ingen data>

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

<Der foreligger oplysninger om <sikkerhed<og> <virkning>, som viser, at <vaccinen><det
immunologiske veteringrleegemiddel> kan gives samme dag som, men ikke blandet med {beskrivelse
af det /de testede produkt(er).}>

<Der foreligger oplysninger om <sikkerhed><og> <virkning>, der viser, at vaccinen><det
immunologiske veterinarleegemiddel> kan gives mindst {X antal}<dage><uger><far><efter>
administration af {beskrivelse af det /de testede produkt(er).}>



<Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre
leegemidler til dyr end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart far eller efter brug af et andet l&egemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde>

4.9 Dosering og indgivelsesmade
<Vaccinen><det immunologiske veteringerlegemiddel> bgr ikke anvendes, hvis{beskrivelse af
tydelige tegn pa nedbrydning}.>

4.10 Overdosering

4.11 Tilbageholdelsestid

<lkke relevant>

<0 dage>

<< Slagtning> </Ag> <Malk> <Honning>: {X} <dage><timer>.>

<{X} Graddage.>

<Ma ikke anvendes til dyr, hvis meelk er bestemt til menneskefade.>

<Ma ikke anvendes til draegtige dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade, inden for {x} maneder
forud for den forventede fgdselsdato.>

<Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.>
<Ma ikke anvendes inden for {x} uger forud for a&glegningsperiodens begyndelse.>

5. <FARMAKOLOGISKE> <IMMUNOLOGISKE> EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe:{gruppe}.
ATCvet-kode: lavest tilgeengelige niveau (f.eks. undergruppe af kemiske stoffer).

5.1 <Farmakodynamiske> <Immunologiske> egenskaber

<5.2 Farmakokinetiske egenskaber>
[ikke relevant for immunologiske preaeparater]

<5.2> <5.3> Miljgmeessige forhold
[5.3 for farmakologiske leegemidler, 5.2 for immunologiske leegemidler]

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

6.2 Uforligeligheder

<Ikke relevant.>

<Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.>

<Ma ikke blandes med lzegemidler til dyr <undtaget <solvens eller andre komponenter><der
anbefales><der leveres><til brug med dette veterinzrleegemiddel .> >

<Ingen kendte.>

6.3 Opbevaringstid

<| salgspakning:>



<Efter forste abning af den indre emballage:>

<Efter <fortynding><rekonstituering> ifglge anvisning:>

Efter opblanding i <fodermel><foderpiller:>

<6 maneder> <...> <1 ar> <18 maneder> <2 ar> <30 maneder> <3 ar>
<Anvendes straks>

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

[Angivelse af opbevaringsbetingelser skal veere i overensstemmelse med seneste version af Danske
Laegemiddelstandarder.]

6.5 Emballage

<lIkke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.>

6.6  Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

<lkke relevant.>

<lkke anvendte veterinarlegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer. >
<{Sarnavn} ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre organismer i

vandet.>

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

{Navn og adresse}

<Reprasentant>
{Navn og adresse}

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE

<Dato for farste markedsfaringstilladelse:> {DD méned AAAA}.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

<{DD méaned AAAA}.>

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

[Bemark, at denne overskrift og tilhgrende tekst kun medtages, hvis det er relevant]

<lkke relevant.>


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/standardisering-af-kvaliteten-af-laegemidler-i-europa/danske-laegemiddelstandarder/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/standardisering-af-kvaliteten-af-laegemidler-i-europa/danske-laegemiddelstandarder/

<Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, besidde, salge, levere og/eller anvende dette
veterinare legemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning. >

<Officiel vejledning vedrgrende iblanding af medicineret premix i det feerdige foder bar tages i
betragtning.>



BILAG II
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING

[Merkning af emballage skal veere i overensstemmelse med Bekendtgerelse nr. 869 af 21. juli 2011,
med senere &ndringer, om markning m.m. af leegemidler samt Vejledning nr. 9365 af 3. juli 2013 til
bekendtgarelse om maerkning m.m. af leegemidler].



<OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE><0G>
<PA DEN INDRE EMBALLAGE>

{ART/TYPE}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

{Veterinzrleegemidlets (ser)navn, <styrke>, leegemiddelform, <dyrearter, som legemidlet er beregnet
til>}
{aktivt/aktive stof(fer)}

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

|5. DYREARTER

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

<Tilbageholdelsestid(er):>

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

<Lees indlegssedlen inden brug.>

<Utilsigtet injektion er farlig.>
<<Utilsigtet injektion > Kontakt med mukosa> er farlig. —>

| 10. UDL@BSDATO

<Udlgbhsdato> <Exp> <EXP> <Anvendes senest> <Anvendes inden / Anvendes far> {maneder/ar}

<Efter <anbrud>/<abning><fortynding><rekonstituering><anvendes inden ...><anvendes
indenfor...><anvendes straks>.>

[ "Anvendes” kan forkortes til "Anv.”’]

10



11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Angivelse af opbevaringsbetingelser skal vaere i overensstemmelse med seneste version af Danske
Leegemiddelstandarder.]

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

[Teksten skal veere identisk med punkt 6.6 i SPC’et]

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

Til dyr<.><- kraever recept.>

<Indfgrsel, besiddelse, salg, levering og/eller anvendelse af dette veterinarleegemiddel er eller kan
veere forbudt i en medlemsstat pa dele af eller hele deres omrade. Se indleegssedlen for yderligere
oplysninger.>

<Officiel vejledning vedrgrende iblanding af medicineret premix i det feerdige foder bar tages i
betragtning.>

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

{Navn
Adresse}
<{TIf.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

<Batchnummer xxx> <Batch nr. xxx> <Batch xxx> <Lot no. xxx> <Lot xxx> <Lot. xxx>

18. VARENUMMER

[Ver opmarksom pa Danske krav til Bla boks og indleegssedler for veteringrmedicinske leegemidler,
dog er varenummer et nationalt anliggende og ved markedsfgring tildeler Dansk
Legemiddelinformation et nordisk varenummer, se mere herom pa Dansk Lagemiddelinformations

hjemmeside]
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/standardisering-af-kvaliteten-af-laegemidler-i-europa/danske-laegemiddelstandarder/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/standardisering-af-kvaliteten-af-laegemidler-i-europa/danske-laegemiddelstandarder/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/godkendelse-af-medicin/produktresumeer,-indlaegssedler-og-maerkning/danske-krav-til-blaa-boks-og-indlaegssedler/
https://www.dli.dk/vitilbyder/Pages/nordiske_varenumre.aspx
https://www.dli.dk/vitilbyder/Pages/nordiske_varenumre.aspx

MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

{ART/TYPE}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

{Lagemidlets (se&r)navn, styrke, <leegemiddelform>, <dyrearter, som laegemidlet er beregnet til>}
{aktivt/aktive stof(fer)}

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

<Tilbageholdelsestid(er):>

6. BATCHNUMMER

<Batchnummer xxx> <Batch nr. xxx> <Batch xxx> <Lot no. xxx> <Lot xxx> <Lot. xxx>

P& sma indre pakninger til flergangsdosering til laegemidler til dyr, kan batchnummer angives
udelukkende som selve nummeret, dvs. uden “batch” foran.

7. UDL@BSDATO

<Udlgbsdato><Exp> <EXP> <Anvendes senest> <Anvendes inden / Anvendes far> {maneder/ar}

<Efter <anbrud>/<abning><fortynding>< rekonstituering><anvendes inden ...><anvendes
indenfor><anvendes straks>.>

[ “Anvendes” kan forkortes til "Anv.”’]
Pa sma indre pakninger til flergangsdosering til leegemidler til dyr, kan udlgbsdato angives
udelukkende som selve nummeret, dvs. uden “Exp” foran.

| 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

{ART/TYPE}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

{Lagemidlets (seer)navn, <styrke>, leegemiddelform, <dyrearter, som leegemidlet er beregnet til>}
{aktivt/aktive stof(fer)}

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

{Navn}

3. UDL@BSDATO

<Udlghsdato><Exp> <EXP> <Anvendes senest> <Anvendes inden / Anvendes far> {maneder/ar}

[ "Anvendes” kan forkortes til "Anv.”’]

| 4. BATCHNUMMER

<Batchnummer xxx> <Batch nr. xxx> <Batch xxx> <Lot no. xxx> <Lot xxx> <Lot. xxx>

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

13



BILAG I11
INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

{Veterinaerlaegemidlets (seer)navn, <styrke>, leegemiddelform, <dyrearter, som lseegemidlet er
beregnet til>}

<Se den nyeste indleegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.>

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 markedsfaringstilladelsen <oq fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse>:

<Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:>

<Repreesentant:>
[Hvis repraesentanten i Danmark er forskellig fra indehaveren af markedsferingstilladelsen, skal

denne angives her.]

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

{Veterinarleegemidlets (sar)navn, <styrke>, leegemiddelform, <dyrearter, som lsegemidlet er beregnet
til>}
{aktivt/aktive stof(fer)}

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

4. INDIKATIONER

5. KONTRAINDIKATIONER

6. BIVIRKNINGER

<Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

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

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)>

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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http://www.indlaegsseddel.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

7. DYREARTER

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

[Veer opmeerksom pa Danske krav til Bla boks og indleegssedler for veteringermedicinske leegemidler]

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
<Brug ikke {navn produkt}, hvis du bemeerker {beskrivelse af de synlige tegn pa forringelse}.>

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRYJRENDE OPBEVARING

[Angivelse af opbevaringsbetingelser skal veere i overensstemmelse med seneste version af Danske
Leegemiddelstandarder.]

Opbevares utilgengeligt for barn

<Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.>

<Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette lsegemiddel.>

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa <etiketten> <ydre emballage>
<flaske> <...> <efter {forkortelse for udlgbhsdato}>. <Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned.>

| salgspakning:

Efter farste abning af den indre emballage:

Efter <fortynding> <rekonstituering> ifglge anvisning:

<Anvend ikke {navn}, hvis du bemarker {beskrivelse af de synlige tegn pa fordarv}.>

Efter indarbejdelse i maltid eller i terfoder (pelleteret foder):

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

<Ingen>

<Sarlige advarsler <for hver dyreart:>

<Sarlige forsigtighedsreqgler vedrgrende brugen:>

<Sarlige forsigtighedsreqgler for dyret:>

<Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:>

<Dregtighed:>

<Diegivning:>
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/godkendelse-af-medicin/produktresumeer,-indlaegssedler-og-maerkning/danske-krav-til-blaa-boks-og-indlaegssedler/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/standardisering-af-kvaliteten-af-laegemidler-i-europa/danske-laegemiddelstandarder/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/standardisering-af-kvaliteten-af-laegemidler-i-europa/danske-laegemiddelstandarder/

<Laktation:>

<Dreagtighed og <diegivning><laktation>:>

</Eqgleggende fugle:>

<Fertilitet:>

<Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:>

<Overdosis:>

<Uforligeligheder:>

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

<lkke anvendte veterinarlegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.>
<{Searnavn} ma ikke udledes i vandlgh, da dette kan veere farligt for fisk og andre organismer i
vandet.>

<Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller <husholdningsaffald>.>

<Kontakt din dyrlege><eller><apotekspersonalet> vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.>

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

<15. ANDRE OPLYSNINGER>
<lkke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.>

<Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.>
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