1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Proteq West Nile szuszpenzids injekcio6 lovak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden adag (1 ml) tartalmaz:

Hat6anyag:

Nyugat-nilusi laz rekombinans kanarihimlé-virus (VCP2017) ......ccccccvvevenenneen, 6,0-7,8 1og10 CCID*s
* Sejttenyészet fertdz6 adag 50 %

Adjuvans:

KAIDOMIET .t bbbt bbbttt n e n s 4 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio.

Homogeén, opaleszkal6 szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Lo

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Lovak nyugat-nilusi 14z elleni aktiv immunizélasara 5 hdnapos életkortdl, a viraemias lovak szaméanak
csokkentése érdekében. Ha klinikai tlinetek el6fordulnak, idétartamuk és sulyossaguk csokken.

Védettség kezdete: 4 hét az alapimmunizalas elsé oltasa utan. A teljes védettség elérése érdekében
teljesiteni kell a két oltasos vakcinazasi programot.

Immunitastartdssag: 1 év a befejezett alapimmunizalas (két oltas) utan.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Nincs.

4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kildnleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges évintézkedések

Csak egészséges allatok vakcindzhatdk.
A vakcina artalmatlansaga 5 honapos vagy annal idésebb csikokban bizonyitott. Jollehet a vakcina
artalmatlannak bizonyult egy 2 honapos allatokkal végzett gyakorlati kiprébalas sorén is.



A vakcinazas megzavarhatja a folyamatban lev6 szerologiai-jarvanytani felméréseket. Azonban, mivel
a vakcinazast kdvet6 IgM immunvalasz nem gyakori, egy pozitiv IgM-ELISA teszt eredmény er6s
indikatora a nyugat-nilusi 1az virusaval torténé természetes fertézésnek.

Ha egy pozitiv IgM vélaszreakcid eredményeképpen fertézes gyanithatod, kiegészitd vizsgalat
elvégzésére lenne sziikség annak egyértelmii megallapitasahoz, hogy az allat ferté6z6dott-e vagy
vakcinaztak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

4 napon belul felszivodo atmeneti duzzanat (max. 5 cm atmér6jti) jelentkezhet gyakran az injekcio
beadasi helyén.

F4jdalom és magasabb helyi hémérséklet ritkan eléfordulhat.

Ritkan csekély hémérsékletemelkedés (max. 1,5 °C) fordulhat el6 1 napig, kivételesen 2 napig.
Ritkan levertség, ami rendszerint két napon belll elmulik, és étvagycsokkenés figyelheté meg a
vakcinazas utani napon.

Ritkan tulérzékenységi reakcio eléfordulhat, amely megfeleld tiineti kezelést igényelhet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhat6.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem 4ll rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utdn mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazésat az eset megitélésétdl fiiggéen sziikséges eldonteni.

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuscularis alkalmazas.
A vakcinat beadas el6tt enyhén razogatni kell.

Egy adagot (1 ml) oltsunk intramuscularisan elsésorban a nyak tajékon a kovetkez6 program szerint:

. Alapimmunizalas: elsé oltas 5 honapos életkortol, masodik oltas 4-6 héttel késobb,

. Emlékeztet6 oltas: megfeleld szintli védettség érhetd el az évenkénti egy adagos emlékeztetd
oltassal, bar ez a program nem teljesen validalt.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Tdbb, mint 10 adag beadasa utan a 4.6 pontban emlitetteken kivill mas mellékhatést nem figyeltek
meg.



411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.

5, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunoldgiai készitmények 16félék részére, egyéb immunoldgiai

készitmények.
ATCvet kod: QI05AX.

Aktiv immunitas létrehozésara nyugat-nilusi 14z virusa ellen.

A vCP2017 vakcinatorzs egy rekombinans kanarihimlé-virus, amely a nyugat-nilusi 14z virusa preM/E
génjeit fejezi ki. Az oltas utan a virus nem szaporodik a l6ban, de kifejezi a védofehérjéket.
Kdvetkezésképpen ezek a fehérjék védé immunitast hoznak létre a nyugat-nilusi laz ellen.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Dinatrium-foszfat-dihidrat
Kaélium-dihidrogén-foszfat

Viz injekci6 céljara

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 27 hénap.
Felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve taroland6 és széllitand6 (2 °C-8 °C).

Nem fagyaszthato.

Fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei

I-es tipust injekcids liveg butil-elasztomer zarral, aluminiumkupakkal lezarva.

1, 2, 5 vagy 10 injekcios liveg, uivegenként 1 adag, dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo

hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kilénleges utasitasok

A hulladékot forralassal, égetéssel vagy a hatdsag altal eldirt fertétlenitdszerbe valo meritéssel kell

megsemmisiteni.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/129/001-004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011/08/05

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2016/05/17

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrél az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan részletes

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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

A Proteq West Nile gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznéalasa az
egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tilos vagy tiltva lehet a nemzeti jogi
szabalyozasnak megfeleléen. Mindenkinek, aki a Proteq West Nile gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazéséval, kiadaséaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, konzultélnia kell az
illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent

emlitett tevékenysegeket megkezdené.


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGELOALLITOI ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A MAXIMAL,IS MARAPEKANYAG HATARERTEKEK
(MRLS)MEGALLAPITASA



A.  ABIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOI ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biolégiai hatéanyag el8allitoinak neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

B. A KIAQASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Kizérdlag allatorvosi rendelvényre adhatd ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfeleléen, a tagallamok
nemzeti szabalyozéasukkal 6sszhangban, megtilthatjak tertletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgydgyészati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdsziniisithetd, hogy:

a)  akészitmény alkalmazésa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az él6allatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmazoé termékek fertézésmentesek.

b)  az abetegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott terlilet nagy részén
nem fordul el6.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatoanyag, amit aktiv immunizalésra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatélya al.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra kerlilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyégyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Proteq West Nile szuszpenzids injekcio6

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml adag tartalmaz:
Hatobanyag:

WESE NIE-VCP20L7 ...

Adjuvans:

N1 010111 12] (RO UPRRPTTT

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1x 1 adag
2 x 1 adag
5 x 1 adag
10 x 1 adag

5. CELALLAT FAJOK

Lo

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuscularis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap

10




9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

EXP: {hénap/év}
Felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra - Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/129/001 1 x 1 adag
EU/2/11/129/002 2 x 1 adag
EU/2/11/129/003 5 x 1 adag
EU/2/11/129/004 10 x 1 adag

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KISMERETU K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios Uveg cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Proteq West Nile

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: nulla nap

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP: {h6nap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Proteq West Nile szuszpenziés injekcié lovak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNY IBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja :
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Proteq West Nile szuszpenzi6s injekcié lovak részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Homogén, opaleszkal6 szuszpenzids injekcio.
Minden 1 ml adag adag tartalmaz:

Hat6anyag:

Nyugat-nilusi 14z rekombinans kanarihimlé-virus (VCP2017) ......cccccovvvevenennenn, 6,0-7,8 l1og10 CCID*s
* Sejttenyészet fertdzé adag 50 %

Adjuvans:

[ L4 01014 TSP PSP USSP PP 4 mg

4.  JAVALLAT(OK)

Lovak nyugat-nilusi laz elleni aktiv immunizalasara 5 honapos életkortol, a viraemias lovak szamanak
csokkentése érdekében. Ha klinikai tlinetek el6fordulnak, idétartamuk és sulyossaguk csokken.
Védettség kezdete: 4 hét az alapimmunizalas elsé oltasa utan. A teljes védettség elérése érdekében
teljesiteni kell a két oltasos vakcinazasi programot.

Immunitastartdssag: 1 év a befejezett alapimmunizalas (két oltas) utan.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK
4 napon belul felszivddo6 atmeneti duzzanat (max. 5 cm atmérdjii) jelentkezhet gyakran az injekcio

beadasi helyén.
F4jdalom és magasabb helyi hémérséklet ritkan eléfordulhat.
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Ritkdn csekély homérsékletemelkedés (max. 1,5 °C) fordulhat el6 1 napig, kivételesen 2 napig.
Ritkan levertség, ami rendszerint két napon beliil elmalik, és étvagycsokkenés figyelheté meg a
vakcinazas utani napon.

Ritkan talérzékenységi reakcio el6fordulhat, amely megfeleld tiineti kezelést igényelhet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
iS).

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitisban nem szerepl6 hatasokat észlel,

értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Lo.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Egy adagot (1 ml) oltsunk intramuscularisan elsésorban a nyak tajékon a kovetkez6 program szerint:

. Alapimmunizalas: els6 oltas 5 honapos életkortol, masodik oltas 4-6 héttel késdbb,

. Emlékezteto oltas: megfeleld szintli védettség érhetd el az évenkénti egy adagos emlékeztetd
oltassal, bar ez a program nem teljesen validalt.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A vakcinat beadas el6tt enyhén rdzogatni kell.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve taroland6 és széllitand6 (2 °C-8 °C).

Nem fagyaszthatd.

Fénytdl védve tartando.

Felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil "EXP."szabad
felhasznalni!

15



12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozd kiillonleges ovintézkedések:

Csak egészséges allatok vakcindzhatok.

A vakcinazas megzavarhatja a folyamatban levé szerologiai-jarvanytani felméréseket. Azonban, mivel
a vakcinazast koveté IgM immunvalasz nem gyakori, egy pozitiv [gM-ELISA teszt eredmény erds
indikatora a nyugat-nilusi laz virusaval torténé természetes fertézésnek. Ha egy pozitiv IgM
valaszreakcié eredményeképpen fert6zés gyanithato, kiegészito vizsgalat elvégzésére lenne sziikség
annak egyértelmili megallapitasahoz, hogy az allat fert6z6dott-e vagy vakcindztak.

Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
A vakcina artalmatlansaga 5 honapos vagy annal idésebb csikokban bizonyitott. Jéllehet a vakcina
artalmatlannak bizonyult egy 2 hdnapos allatokkal végzett gyakorlati Kiprobalas soran is.

Vemhesséq és laktécio:
Vemhesség és laktéacio ideje alatt alkalmazhato.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tdbb, mint 10 adag beadasa utan a "Mellékhatdsok™ pontban emlitetteken kivill méas mellékhatast nem
figyeltek meg.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

Gyogyszerkélcsdnhatasok és egyéb interakciok:
Nem 4ll rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

rrrrrr

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések :
Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A Proteq West Nile gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa az
egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tilos vagy tiltva lehet a nemzeti jogi
szabalyozasnak megfeleléen. Mindenkinek, aki a Proteq West Nile gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és/vagy felhasznalasaval kivan foglalkozni, konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktudlis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a
fent emlitett tevékenységeket megkezdené.

13. AFEL NEM HASZI\[ALT KESZITM EI\JY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A hulladékot forralassal, égetéssel vagy a hatosag altal el6irt fert6tlenitészerbe vald meritéssel kell
megsemmisiteni.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacid talalhato: http://www.ema.europa.eu/.
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15. TOVABBI INFORMACIOK

Aktiv immunitas létrehozasara nyugat-nilusi 1az virusa ellen.

A vCP2017 vakcinatorzs egy rekombinans kanarihimld-virus, amely a nyugat-nilusi 14z virusa preM/E
génjeit fejezi ki. Az oltas utan a virus nem szaporodik a 16ban, de kifejezi a védoéfehérjéket.
Kovetkezésképpen ezek a fehérjék védé immunitast hoznak 1étre a nyugat-nilusi 18z ellen.

1, 2, 5 vagy 10 injekcios Uiveg, Uvegenként 1 adag, dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

17



	A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA
	II. MELLÉKLET
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS

