1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovalto Ibraxion emulzi6s injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hato6anyag:

A vakcina minden adagja (2 ml) tartalmaz:

gE-deletalt inaktivalt IBR virus, 1egalabb ..o 0,75 VN.E*
*VN.E: A vakcindval oltott tengerimalacokban kialakuld virusneutralizal6 ellenanyagszint:
Adjuvans(ok):

kOnnylh paraffin 0a] .....coccooviiiiiiic 4496 - 488,2 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Emulzids injekcid

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha

4.2  Terépias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha aktiv immunizalasara a szarvasmarha fert6zo6 rhinotracheitis (IBR) klinikai tiineteinek
és a virulens virus tiritésének csokkentése érdekében.

Védettség kezdete: 14 nap
Védettség tartama: 6 honap

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

A kezelt-allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Csak egeszséges allatok vakcindzhatdk.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A felhasznalo figyelmébe:
Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha iziiletet vagy



ujjat érint a beadas, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is
bekdvetkezhet.

Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az On szervezetébe jutott mas vagy sajat maga altal
torténd befecskendezés révén, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magaval a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 d6raval az orvosi vizsgalat utin még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Ez az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén a
készitménynek akar csekély mennyisége is a szervezetbe jutva stlyos duzzanatot okozhat, amely akar
ischemias necrosishoz, s6t az érintett ujj elvesztésehez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerti
sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara-és
atoblitésére, kiilonosen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A vakcina beadasa az oltas helyén atmeneti, mintegy harom hétig, ritkdbban 6t hétig tarté szdveti
reakciot okozhat

A vakcinazas atmeneti (az oltas utan kevesebb mint 48 6raig tartd), enyhe (kevesebb mint 1 °C)
hémérséklet emelkedést okozhat, de ez nem befolyésolja az allat egészségét és teljesitményét.

Tulérzékenységi reakcid eldfordulhat. Ezek ritkak és megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell'meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

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

- nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint 1-nél;.de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

- nagyon ritka (10000 &llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakasidején torténd alkalmazas

A Bovalto Ibraxion alkalmazhaté vemhesség és laktéacio idején.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejl
alkalmazasanak hatékonysagéra és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznélata el6tt vagy
utdn mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazésat az eset megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazéasi mod

A vakcina egy-adagjat (2 ml) kell bor ala beoltani a nyak (vall el6tti) teriiletén a kdvetkezd program
szerint:

A szarvasmarha fert6z6 rhinotracheitis virus elleni anyai eredetii ellenanyagok jelenléte megzavarhatja
vakcinazés hatékonysagat, ezért megfeleld vakcinazasi program sziikséges.

Alapimmunizalas: két oltds 21 napos id6kodzzel. Az IBR virus elleni anyai eredetii ellenanyagok
hianya esetén 2 hetes életkortol, az IBR virus elleni anyai eredetii
ellenanyagok jelenléte esetén 3 honapos életkortol alkalmazhato.

Ujraoltas: az emlékezteto oltast hathavonta kell elvégezni.

Hasznalat elé6tt felrazando.
Meg kell varni, hogy a vakcina elérje a 15-25 °C hémérsékletet.
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Steril fecskenddt és tiit kell hasznalni.

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

A 4.6 pontban emlitetteken kiviil egyéb nemkivanatos hatas nem figyelhet6 meg tuladagolas esetén.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunologiai készitmények, fert6z6 szarvasmarha rhinotracheitis (IBR)
virus.
ATCvet kod: QI02AA03

A Bovalto Ibraxion egy génspecifiusan deletalt (gE), inaktivalt, adjuvalt (o/w emulzio) vakcina, amely
a szarvasmarha aktiv immunizalasaval, nevezetesen a szarvasmarha fertgzo rhinotracheitis (IBR)
elleni virusneutralizal6 ellenanyagtermelés kivaltasaval fejti ki hatasat.

A gE gén hidnya lehetdvé teszi a megkiilonboztetést a gE-negativ vakeinaval immunizalt (gE elleni
ellenanyagra negativ, IBR virusneutralizal6 ellenanyagra pozitiy) €s a természetesen fert6zodott (gE
elleni ellenanyagra és IBR virusneutralizal6 ellenanyagra egyarant pozitiv) allatok kozott. Ezaltal a
megfeleld diagnosztikai eljarassal egyiitt hasznalva a Bovalto-lbraxion marker vakcinaként
hasznalhato.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Konnyti paraffin olaj
Benzilalkohol
Trietanolamin
Polioxietilén-oleat
Polioxietilén-oleil-alkoholéter
Kalium-klorid
Natrium-klorid
Kaélium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-foszfat x 2 H,O
Magnézium-klorid
Kalcium-klorid

6.2 Inkompatibilitasok
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 /Felhasznalhatosagi idotartam

A'kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhaté: 6 6ra

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve tarolando és szallitandé (2 °C - 8 °C),
Nem fagyaszthato.



Feényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

I. tipus tiveg nitril-elasztomer zarral és lezarva aluminium kupakkal.
5-adagos tiveg, 1 vagy 10 iiveg kartondobozban (1x10 ml, vagy 10x10 ml).
10-adagos iiveg, 1 vagy 10 iiveg kartondobozban (1x20 ml, vagy 10x20 ml).
25-adagos tiveg, 1 vagy 10 iiveg kartondobozban (1x50 ml, vagy 10x50 ml).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egyseég kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat'ahelyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY;SZAMA(I)

EU/2/99/017/001-006

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Els6 kiadas datuma: 09/03/2000

Megujitas datuma: 23/03/2010

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informaci6 talalhatéx http://www.ema.europa.eu/.

FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A Bovalto Ibraxion gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa az
egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részen tilos vagy tiltva lehet a nemzeti jogi
szahalyozasnak megfelel6en. Mindenkinek, aki a Bovalto Ibraxion gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és/vagy felhasznalasaval kivan foglalkozni, konzultalnia
kell az illetd tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mieldtt a
fent emlitett tevékenységeket megkezdené.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK
(MRL)MEGALLAPITASA



A.

A BIOLOGIAT HATOANYAG ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hat6anyaq el6allitdjdnak neve és cime

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON
FRANCIAORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST
FRANCIAORSZAG

B.

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASR;A ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71.'cikkének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgydgyaszati készitmény gyartasat; behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valoszin(isithetd, hogy:

a)

b)

C.

a készitmény alkalmazésa az allatbetegsegek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érint6 nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az éloallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fert6zésmentesek.

az a betegseg, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul el6.

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatdéanyag, amit aktiv immunizalésra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra kertilt 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 allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

5 adag (10 ml)

10 x 5 adag (10 x 10 ml)
10 adag (20 ml)

10 x 10 adag (10 x 20 ml)
25 adag (50 ml)

10 x 25 adag (10 x 50 ml)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovalto Ibraxion emulziés injekcid

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

gE-deletalt inaktivalt IBR virus, [egaldbb ...........cccccoeiviiiiiiiie i e 0,75 VN.E*
KONNyl paraffin 0la] ......ccoicveiiiiiiiiiiiiii i et 4496 - 488,2 mg
*VN.E: A vakcinaval oltott tengerimalacokban kialakul6 virusneutralizal6 ellenanyagszint.

3. GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekcio

| 4. KISZERELESI EGYSEG

5 adag (10 ml)

10 x 5 adag (10 x 10 ml)
10 adag (20 ml)

10 x 10 adag (10 x 20 ml)
25 adag (50 ml)

10 x 25 adag (10 x 50 ml)

| 5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

~

| 6. /JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Subcutan alkalmazas - SC
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A véletlen befecskendezés vesz@lyes.

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas/felnyitas utan 6 6raig hasznalhat6 fel.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando .
Nem fagyaszthato.
Fényt6l védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL'NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

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

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra - kizarélag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

A Bovalto Ibraxion gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa az
egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tilos vagy tiltva lehet, tovabbi informacioért
lasd a hasznalati utasitast.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15.” A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON
Franciaorszag

11



16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/017/001 5 adag (10 ml)
EU/2/99/017/004 10 x 5 adag (10 x 10 ml)
EU/2/99/017/002 10 adag (20 ml)
EU/2/99/017/005 10 x 10 adag (10 x 20 ml)
EU/2/99/017/003 25 adag (50 ml)
EU/2/99/017/006 10 x 25 adag (10 x 50 ml)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

12



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

5 adag (10 ml)
10 adag (20 ml)
25 adag (50 ml)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovalto Ibraxion emulzios injekcid
Szarvasmarha

~

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz: gE-deletalt inaktivalt IBR virus, legalabbiv..........ccoene.. 0,75 VN.E

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

5 adag (10 ml)
10 adag (20 ml)
25 adag (50 ml)

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SC

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 7. LEJARATIIDO

EXP/{honap/év}

18y ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASIT
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HASZNALATI UTASITAS

Bovalto Ibraxion emulzio6s injekcio

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQEL\{ JOGQSULTJANAK, TOVABBA »
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

Franciaorszag

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Merial

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovalto Ibraxion emulzios injekcio

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
A vakcina minden adagja (2 ml) tartalmaz:
gE-deletalt inaktivalt IBR virus, 1egalabb ... .o 0,75 VN.E*

adjuvans: KOnnyi paraffin 01aj .........ccoeemeboriieninniniie i 449,6 - 488,2 mg
*VN.E: A vakcinaval oltott tengerimalacokban kialakul6 virusneutralizalé ellenanyagszint.

4.  JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha aktiv immunizaldsara a szarvasmarha fert6z6 rhinotracheitis (IBR) klinikai tiineteinek
és a virulens virus tritésének csokkentése érdekében.

Védettség kezdete: 14 nap
Védettség tartama: 6.hénap
5. ELLENJAVALLATOK

Nincs

6.\ “MELLEKHATASOK

Avakcina beadésa az oltas helyén atmeneti, mintegy harom hétig, ritkabban 6t hétig tarté szoveti
reakciot okozhat.

A vakcinazas atmeneti (az oltas utan kevesebb mint 48 éraig tart6), enyhe (kevesebb mint 1 °C)
hémérséklet emelkedést okozhat, de ez nem befolyasolja az allat egészségét és teljesitményét.
Tulérzékenységi reakcid eloéfordulhat. Ezek ritkak és megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.
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A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 &llatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés sorén)

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

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

- ritka (10000 &llatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket.is):
Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepl6 hatdsokat észlel,
értesitse errdl a kezel§ allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Hasznalat el6tt felrazando. Meg kell varni, hogy a vakcina elérje a 15-25 °C hémérsékletet.
Steril fecskendo6t és tiit kell hasznalni.

A vakcina egy adagjat (2 ml) kell bor alé beoltani a nyak (vall-elétti) teriiletén a kdvetkez6 program
szerint:

A szarvasmarha fert6z0 rhinotracheitis virus elleni anyai-eredett ellenanyagok jelenléte megzavarhatja
vakcinazas hatékonysagat, ezért megfeleld vakcinazasi,program sziikséges.

Alapimmunizalas: két oltds 21 napos idokozzel. Az IBR virus elleni anyai eredetii ellenanyagok
hianya esetén 2 hetes €letkortol, az IBR virus elleni anyai eredetii
ellenanyagok jelenléte esetén 3 honapos életkortdl alkalmazhato.

Ujraoltas: az emlékeztetd oltast hathavonta kell elvégezni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Lasd fent.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Hitve, tarolando és szallitandd (2 °C - 8 °C),

Nem fagyaszthato.

Fénytdl védve tartando.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 6ra

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

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
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A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
Csak egészséges allatok vakcindzhatdk.

Az éllatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A felhasznal6 figyelmébe:

Ez az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Oninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha iziiletet vagy
ujjat érint a beadas, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is
bekovetkezhet.

Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az On szervezetébe jutott mas vagy sajat maga altal
torténd befecskendezés révén, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magaval a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 oraval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Ez az llatgyogyészati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén a
készitménynek akar csekély mennyisége is a szervezetbe jutva stlyos duzzanatot okozhat, amely akar
ischemias necrosishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerti
sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiilonosen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vembhesség és laktacio:
A Bovalto Ibraxion alkalmazhat6 vemhesség és laktacié idején.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyeb interakciok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara ¢s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy

rrrrrr

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések! antidotumok):
A “Mellékhatasok™ pontban emlitetteken kiviil. egyéb nemkivanatos hatas nem figyelhet6 meg még
tuladagolas esetén sem.

Inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati-készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENY VAGY,HULLA,DF;KAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

DD/MMYYYY

Errolaz allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.
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15. TOVABBI INFORMACIOK

A Bovalto Ibraxion egy génspecifiusan deletalt (gE), inaktivalt, adjuvalt (o/w emulzi6) vakcina, amely
a szarvasmarha aktiv immunizalasaval, nevezetesen a szarvasmarha fert6z6 rhinotracheitis (IBR)
elleni virusneutralizal6 ellenanyagtermelés kivaltasaval fejti ki hatasat.

A gE gén hianya lehetdvé teszi a megkiilonboztetést a gE-negativ vakcinaval immunizalt (gE elleni
ellenanyagra negativ, IBR virusneutralizal6 ellenanyagra pozitiv) és a természetesen fert6z6dott (gE
elleni ellenanyagra és IBR virusneutralizal6 ellenanyagra egyarant pozitiv) allatok kozott. Ezaltala
megfeleld diagnosztikai eljarassal egyiitt hasznalva a Bovalto Ibraxion marker vakcinaként
hasznalhato.

A Bovalto Ibraxion 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 Bovalto Ibraxion gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és/vagy felhasznalasaval kivan foglalkozni, konzultalnia
kell az illetd tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégidval kapcsolatban, miel6tt a
fent emlitett tevékenységeket megkezdené.

I. tipusu tiveg nitril-elasztomer zarral és lezarva aluminium kupakkal.
5-adagos iiveg, 1 vagy 10 iiveg kartondobozban.

10-adagos tiveg, 1 vagy 10 iiveg kartondobozban.

25-adagos iiveg, 1 vagy 10 liveg kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi-forgalomba.
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