BILAGAI

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Strangvac injektionsvitska, suspension for histar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Rekombinant protein CCE fran Streptococcus equi > 111,8 mikrogram*
Rekombinant protein Eq85 fran Streptococcus equi > 44,6 mikrogram*
Rekombinant protein IdeE fran Streptococcus equi > 34,6 mikrogram*

*faststdllt genom styrketester som bygger pé in vitro-metoder (ELISA)*

Adjuvans:
Renad Quillaia Saponin QS-21 (Fraktion C) > 260 mikrogram

Kolesterol

Fosfatidylkolin

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

Férglos till blekgul suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av héstar fran 8 ménaders alder for

- minskning av kroppstemperaturhdjning, hosta, svarigheter att svélja och tecken pa nedsatt
allmantillstand (aptitloshet, beteendeforandringar) i det akuta stadiet av Streptococcus equi-infektion,
- minskning av antalet bolder i submandibuldra och retrofaryngeala lymfknutor.

Immunitetens inséttande:
- 2 veckor efter den andra vaccinationsdosen

Immunitetens varaktighet:

2 manader efter den andra vaccinationsdosen

Vaccinet dr avsett for hdstar som anses 16pa hog risk for att infekteras med Streptococcus equi pa grund av
att de vistas 1 omraden dér det ar kédnt att denna patogen férekommer.

4.3 Kontraindikationer

Inga.



4.4 Siarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Vaccinets effekt vid andra stadier av infektion, bristning av utvecklade abscesser i lymfknutor, forekomst av
tysta smittbérare, kastad kvarka (spridd boldbildning), anasarka (purpura haemorrhagica), myosit och
aterhdmtning &r inte kénd.

Effekt har visats géllande minskning av kliniska tecken pa sjukdom hos individuella héstar i infektionens
akuta stadium. Vaccinerade héstar kan bli infekterade med och sprida S. equi.

Det finns ingen information om anvéndning av vaccinet pa seropositiva djur, daribland djur med maternella
antikroppar.

Smittskyddsatgarder for att begrénsa risken for att introducera och sprida S. equi-infektion i anldaggningen
bor ingd som en del av hanteringen, oavsett om vaccinering sker med denna produkt eller inte.
4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur
Vaccinet har testats for sdker anvandning pa héstar fran 5 manaders alder.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. En allergisk
reaktion kan uppsté. Behandla symtomatiskt.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En 6vergdende hojning av kroppstemperaturen med upp till 2,6 °C i 1-5 dagar efter vaccinering dr mycket
vanlig.

Ogonsekretion som kan vara mukopurulent och drabba bada 6gonen 4r mycket vanligt foSrekommande i 1-5
dagar efter vaccinering.

Overgaende lokala viivnadsreaktioner pé injektionsstillet med virme, smérta och svullnad (cirka 5 cm i
diameter) dr mycket vanligt forekommande och kan vara i upp till 5 dagar. Frekvensen for biverkningar pé
injektionsstillet &r storre efter den andra vaccindosen och pafoljande doser. Svullnad pa injektionsstéllet
som Overstiger 8 cm dr mindre vanliga; majoriteten av dessa har observerats i brostmuskeln.
Muskelstelhet runt injektionsstillet &r mindre vanligt forekommande.

Aptitforlust och beteendeforandringar som pagér en dag ér vanliga.

I mycket séllsynta fall har anafylaktiska reaktioner setts.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Driktighet och laktation:




Sékerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under draktighet eller laktation. I brist pa data
rekommenderas inte anvéindning av detta vaccin under dréktighet eller laktation.

Fertilitet:
Vaccinets sékerhet och effekt har inte faststéllts hos avelsdjur. Vaccinet ska endast anvéndas i enlighet med den
ansvariga veterindrens nytta-riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med nagot
annat ldkemedel. Beslut om huruvida detta vaccin ska anvindas fore eller efter ndgot annat lidkemedel bor
dérfor fattas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt
Intramuskulédr anvdndning.

Skaka flaskan vél fére anvandning. Undvik att punktera injektionsflaskans forslutning flera ganger. Undvik
att infora nagra fororeningar vid anvandning.

Vaccinationsschema:
Grundvaccination:
Administrera en dos (2 ml) genom intramuskulér injektion, foljt av en andra dos (2 ml) fyra veckor senare.

Revaccination:

Det finns inga data om forlangd klinisk immunitet vid revaccination genom administrering av engangsdoser.
Hos héstar som 16per hog risk for infektion med S. equi rekommenderas darfor att grundvaccinationen
upprepas efter tvd manader.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgiirder, motgift), om nédvindigt
Ej relevant.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: immunologisk for Equidae, inaktiverade bakteriella vacciner (inklusive
mykoplasma, toxoid och klamydia), streptokocker.

ATCvet-kod: QI0O5ABO01

Vaccinet innehéller rekombinanta proteinantigener hirrdrande fran Streptococcus equi, vilka inte ér levande
och inte kan spridas till andra djur. Strangvac stimulerar aktiv immunitet mot Streptococcus equi, den
bakterie som orsakar kvarka hos héstar. Efter vaccinering kan det forutom antikroppar i blodet 4ven patréaffas
lokala antikroppar (IgG) i sekret frdn nésans slemhinnor. Immunogeniciteten hos Streptococcus equi-
antigenerna forstirks av ISCOM (Immune Stimulating COMplex).

Effekt av vaccination visades i studier med en experimentell infektionsmodell for det akuta stadiet av
infektionen med den heterologa stammen Streptococcus equi 4047 (som isolerades 1990 i New Forest,
Storbritannien).

Efter infektion (tva veckor och tvd manader efter den andra vaccindosen) uppvisade de vaccinerade histarna
farre akuta kliniska tecken dn ovaccinerade héstar fran kontrollgrupper.
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Foljande uppmattes for de vaccinerade djuren:

43 procent (12 av 28 ponnyer) var feberfria (feber definierad som 39 °C eller mer i tva av tre dagar).
Antalet dagar med feber var signifikant ldgre hos de vaccinerade djuren én hos de icke-vaccinerade
djuren.

36 procent (10 av 28) visade inga tecken pa hosta.

43 procent (12 av 28 ponnyer) visade inga tecken pa svarigheter att svilja.

43 procent (12 av 28) uppvisade inga tecken pa uttalat nedsatt allméantillstand (aptitléshet, markant
beteendeforandring) efter infektion.

Baserat p& uppmaitta antikroppstitrar patriffades immunologiskt minnessvar hos héstar efter upprepad
vaccination 6 manader efter grundvaccination. De uppmétta antikropparnas roll i det immunsvar som é&r
relevant for att skydda mot kvarka &r okénd.

6.

6.1

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning over hjilpimnen

Renad Quillaia Saponin QS- 21 (fraktion C)
Kolesterol

Fosfatidylkolin

Natriumklorid

Trometamol

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvétskor

6.2

Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat veterindrmedicinskt ldkemedel.

6.3

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 33 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

6.4

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5

Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I-glas med propp av bromobutylgummi, férseglad med ett vitt lock av aluminium.

Forpackningsstorlek:
Kartong med 8 injektionsflaskor med enkeldoser (2 ml)

6.6

Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Intervacc AB
Vistertorpsvigen 135
129 44 Hégersten
SVERIGE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/274/001 ) ) )
9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: <{DD/MM/AAAA}>

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD ménad AAAA}>

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGAII

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN 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 AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2

Poligono Industrial Mocholi

Noain

Navarra

31110,

SPANIEN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2

Poligono Industrial Mocholi
Noain

Navarra

31110,

SPANIEN

B. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

C. FORTECKNING OVERHOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet omfattas
inte av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i
bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvénds sa som i detta ladkemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Kartongask — 8 x 2 ml

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Strangvac injektionsvitska, suspension

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

Rekombinanta proteiner fran Streptococcus equi

| 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

[4. FORPACKNINGSSTORLEK

8 x 1 dos

| 5. DJURSLAG

Hast

(1

[ 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intramuskulér anviandning,.

Skaka flaskan vil fére anvandning. Undvik att punktera injektionsflaskans forslutning flera ganger.
Undvik att infora nagra fororeningar vid anviandning.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

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

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar} Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).
Far ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Ej anvint ladkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR
AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I

For djur. Receptbelagt.

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

Forvaras utom syn- och rickhall for bamn.

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

Intervacc AB
Vistertorpsviagen 135
129 44 Hégersten
SVERIGE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/274/001

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch/Sats: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for Strangvac injektionsflaska, 1 dos

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Strangvac

[2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Rekombinanta proteiner fran Streptococcus equi

| 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

2ml

| 4. ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulart

| 5.  KARENSTID(ER)

Noll dygn.

|6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch/Sats: {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}

Bruten forpackning ska anvéndas omedelbart.

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

Strangvac injektionsvitska, suspension for histar och ponnyer

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

Innehavare av godkédnnande for forséljning
Intervacc AB

Vistertorpsvagen 135

129 44 Hégersten

SVERIGE

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2

Poligono Industrial Mocholi

Noain

Navarra

31110

SPANIEN

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Strangvac injektionsvitska, suspension for hiastar

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (2 ml) innehaller:

AKktiva substanser:

Rekombinant protein CCE frén Streptococcus equi > 111,8 mikrogram
Rekombinant protein Eq85 fran Streptococcus equi > 44,6 mikrogram
Rekombinant protein IdeE fran Streptococcus equi > 34,6 mikrogram

*faststéllt genom styrketester som bygger pa in vitro-metoder (ELISA)

Adjuvans:
Renad Quillaia Saponin QS-21 (Fraktion C) > 260 mikrogram

Kolesterol

Fosfatidylkolin

Farglos till gul klar suspension.

4. INDIKATION(ER)
15



For aktiv immunisering av héstar fran 8 manaders alder for

— minskning av kroppstemperaturhdjning, hosta, svarigheter att svélja och tecken pé& nedsatt
allméntillstdnd (aptitloshet, beteendeférdndringar) i det akuta stadiet av Streptococcus equi-infektion,

— minskning av antalet bolder i submandibuldra och retrofaryngeala lymfknutor.
Immunitetens inséttande:
2 veckor efter den andra vaccinationsdosen

Immunitetens varaktighet:

2 manader efter den andra vaccinationsdosen

Vaccinet dr avsett for hédstar som anses 10pa hog risk for att infekteras med Streptococcus equi pa grund av att
de befinner sig eller vistas i omraden dar det dr ként att denna patogen forekommer.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga

6. BIVERKNINGAR

En 6vergdende hojning av kroppstemperaturen med upp till 2,6 °C i 1-5 dagar efter vaccinering &r
mycket vanlig.

Ogonsekretion som kan bero pa variga infektioner i dgats bindhinna och drabba bada 6gonen 4r mycket
vanligt forekommande i 1-5 dagar efter vaccinering.

Overgaende lokala viivnadsreaktioner pé injektionsstillet med virme, smérta och svullnad (cirka 5 cm i
diameter) dr mycket vanligt forekommande och kan vara i upp till 5 dagar. Frekvensen for biverkningar
pa injektionsstillet dr storre efter den andra vaccindosen och péafoljande doser. Svullnad pa
injektionsstillet som dverstiger 8 cm &r mindre vanliga; majoriteten av dessa har observerats i
brostmuskeln. Muskelstelhet runt injektionsstillet &r mindre vanligt forekommande.

Aptitforlust och beteendeforandringar som pagar en dag ar vanliga.

I mycket sillsynta fall har anafylaktiska reaktioner (svéra allergiska reaktioner) setts.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

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

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre d4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sillsynta (fler &n 1 men féarre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Om du observerar biverkningar, dven sidana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.
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7. DJURSLAG

Hast

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

Intramuskular anvandning (injektion sker direkt i en muskel).

Skaka flaskan vl fore anvéindning. Undvik att punktera injektionsflaskans forslutning flera ganger.
Undvik att inféra nagra fororeningar vid anvandning.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination:

Administrera en dos (2 ml) genom intramuskulér injektion, foljt av en andra dos (2 ml) fyra veckor
senare.

Revaccination:

Det finns inga data om forlangd klinisk immunitet vid revaccination genom administrering av
engangsdoser.

Hos héstar som 16per hog risk for infektion med S. equi rekommenderas dérfor att grundvaccinationen
upprepas efter tvd manader.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka flaskan vil fére anvandning. Undvik att punktera injektionsflaskans forslutning flera ganger.
Undvik att infora ndgra fororeningar vid anvéndning.

10. KARENSTID(ER)
Noll dygn.

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

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).

Far ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvéand omedelbart.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa injektionsflaskans etikett efter Utg.dat.”.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinets effekt vid andra stadier av infektion, bristning av utvecklade abscesser i lymfknutor, forekomst
av tysta smittbérare, kastad kvarka (spridd boldbildning), anasarka (purpura haemorrhagica), myosit och
aterhdmtning ar inte kand.

Effekt har visats gédllande minskning av kliniska tecken pa sjukdom hos individuella héstar i infektionens
akuta stadium. Vaccinerade héstar kan bli infekterade med och sprida S. equi.

Det finns ingen information om anvéndning av vaccinet pa seropositiva djur, daribland djur med
maternella antikroppar.

Smittskyddsatgérder for att begrénsa risken for att introducera och sprida S. equi-infektion i
anldggningen bor ingd som en del av hanteringen, oavsett om vaccinering sker med denna produkt eller

inte.

Sarskilda forsiktighetsateérder for djur:

Vaccinet har testats for sdker anvéindning pé héstar fran 5 manaders élder.

Séarskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger lidkemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten. En allergisk
reaktion kan uppsté. Behandla symtomatiskt.

Driktighet och digivning:

Sékerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréaktighet eller digivning. I brist pa data
rekommenderas inte anvéndning av detta vaccin under dréktighet och digivning.

Fertilitet:

Vaccinets sikerhet och effekt har inte faststallts for avelsdjur. Vaccinet ska endast anvandas i enlighet
med den ansvariga veterindrens nytta-riskbedomning.

Andra ldkemedel och Strangvac och Ovriga interaktioner:

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med nagot
annat lakemedel. Beslut om huruvida detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel bor
dérfor fattas i varje enskilt fall.

Overdosering (symtom, akuta dtgirder, motgift):

Ej relevant.

Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat veterindirmedicinskt lakemedel.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas bland hushallsavfall.

Fraga veterindren om hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgéarder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GOKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgédnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplatshttp://www.ema.europa.eu/

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.
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