1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Gripovac 3 szuszpenzids injekcio sertés részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden adag 2 ml tartalmaz:

Hatéanyagok:

Inaktivalt, A tipusu/sertés/influenzavirus torzsek:

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU'
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU'

'GMNU = Ezen vakcina 0,5 ml-ével kétszer immunizalt tengerimalacokban‘indukalt neutralizald
egységek geometriai atlaga

Adjuvans:

Karbomer 971 P NF 2,0 mg
Segédanyag:

Tiomerzal 0,21 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Atlatszo, a sargés narancsszintdl a rdzsaszinig terjedd szinll szuszpenzios injekcio.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Sertés
4.2 Terapias javallatok/célallat fajonként
Sertések aktiv immunizalasara, 56 napos kortdl, beleértve a vemhes kocakat, a HIN1, H3N2 ¢s HIN2
altipusok altal okozott sertés influenza ellen, a klinikai tiinetek és a tiidéfert6zést kovetd
virusterhelésének csékkentésére.
Védettség kezdete: 7 nap az alapimmunizalas utan
Immunitastartossag: 4 honap az 56 és 96 napos kor kozott vakcinazott sertésekben és
6 honap az els6 alkalommal a 96. napon vagy azutdn vakcinazott sertésekben.
Vembhes-kocak aktiv immunizalasa - befejezett alapimmunizalas utan - egyetlen oltassal 14 nappal az
ellés eldtt, magas szintli kolosztralis immunitast alakit ki, amely biztositja a malacok klinikai
veédelmét a sziiletés utan legalabb 33 napig.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nings.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Nem értelmezhetd.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Véletlen 6ninjekcidzas esetén csak a beadasi hely kisebb reakcioja varhato.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A vakcinazas utan nagyon ritkan, atmeneti, 2 napon beliil mulo, csekély duzzanat jelentkezhet a
beadasi helyen. A vakcinazas utdn nagyon ritkan kismértékii, &tmeneti, rektalis homérsékletemelkedés
fordulhat elo.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni;

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

. gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-néljelentkezik)

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

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idejéntorténo alkalmazas
Alkalmazhat6 a vemhesség és a laktacio idején.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb.interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina.mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

//////

4.9 Adagolas és alkalmazasi. méd
Intramuszkularis alkalmazas.

Malac:

Alapimmunizalas: kétszer kell oltani egy adagot (2 ml)

- 96 napos kortdly’3 hetes kiilonbséggel az oltasok k6zott, hogy az immunitéstartossag tobb, mint
6 honap legyen.

vagy

- 56 és 96 napos kor kozott, 3 hetes kiilonbséggel az oltasok kozott, hogy az immunitastartossag
tobby/ mint 4 honap legyen.

Stildd, és’koca:

Alapimmunizalas: lasd fent

Emlékeztetd oltas a vemhesség és a laktacio minden stadiumaban adhatd. Ha 14 nappal az ellés elott
beadnak egy adag (2 ml) vakcinat, ennek hatasara a malacok maternalis immunitassal fognak
rendelkezni, amely megvédi 6ket az influenza klinikai tiineteitdl legalabb a sziiletés utani 33. napig.



A malacokban a maternalis immunitas hatassal van az ellenanyagok képzddésére. A vakcinazassal
eléidézett maternalis ellenanyagok altalaban kb. 5-8 hétig tartanak ki a sziiletés utan. Abban a
kiilonleges esetben, ha a koca tobbszordsen is érintkezésbe keriil az antigénnel (vad virus fert6zés +
vakcinazas), a malacoknak atadott ellenanyagok a 12 hetes életkorig is kitarthatnak. Az utobbi esetben
a malacokat 96 napos kor utan kell vakcinazni.

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

Kétszeres adag (4 ml) beadasa utan a 4.6 szakaszban leirtakon kiviil mas mellékhatas nem jelentkezett.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai készitmények, inaktivalt virus vakeinak
Allatgyogyaszati ATC kod: QI09AA03

A vakcina aktiv immunitast valt ki az A tipusu sertés influenzavirus HIN1, H3N2 és HIN2 altipusai
ellen. Mindharom altipus ellen neutralizal6 és haemagglutinacio-gdtld‘ellenanyagok termelédését idézi
elo.

Ha 14 nappal az ellés el6tt egy adag vakcinat emlékeztetd oltasként beadnak az el6zdleg vakcindzott
kocanak, a vakcina aktiv immunitast valt ki, amely révén azutédok maternalis immunitassal
rendelkeznek az A tipusu sertés influenzavirus HIN1, H3N2'¢s HIN2 altipusai ellen.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Karbomer 971 P NF

Tiomerzal

Natrium-klorid oldat (0,9 %)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3  Felhasznalhatosagi id6étartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 10 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben tarolando (2°C - 8°C). Nem fagyaszthato.
Tartsa'a'tartalyt a kartondobozban a fénytdl valdo megovas érdekében.

6.5 ) A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Uvegtartaly: 20 ml iiveg, I-es tipust iiveg
50 ml {iveg, I1-es tipust iiveg

100 ml iiveg, II-es tipust iiveg

PET tartaly: 20 ml polietilén-tereftalat (PET) tartaly, atlatszo



50 ml PET tartaly, atlatszo
100 ml PET tartaly, atlatszo

Dugo: Brombutil gumidugo
Kupak: Peremes kupak
Kiszerelések:

Kartondoboz egy injekcios tartallyal 10 adag (20 ml) vakcinaval, 25 adag (50 ml) vakcinaval, 50 adag
(100 ml) vakcinaval, gumidugoval és peremes kupakkal zarva.

Kartondoboz egy PET tartallyal 10 adag (20 ml) vakcinaval, 25 adag (50 ml) vakcinaval, 50 adag
(100 ml) vakcinaval, gumidugoval és peremes kupakkal zarva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitisok

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

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/2/09/102/001-006

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2010/01/14

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: YYYY/MM/DD

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

YYYY/MM/DD

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

AFORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALMAZASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag eléallitdojanak neve és cime

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszag

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

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

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

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolésra 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 tartozik a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



IIL. szz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVE



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 20, 50, 100 ml-nek

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Gripovac 3 szuszpenzids injekcio sertés részére

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden adag 2 ml tartalmaz:

Inaktivalt, A tipusu/sertés/influenzavirus torzsek:
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU,
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU,
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcio

| 4. KISZERELESI EGYSEG

20 ml (10 adag),
50 ml (25 adag),
100 ml (50 adag)

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. “~ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}
Felbontas/felnyitas utan 10 oraig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd. Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

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

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELLZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/102/001-006

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

11




A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml tartaly

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Gripovac 3 szuszpenzids injekcio sertés részére

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden adag 2 ml tartalmaz:

Inaktivalt, A tipusu/sertés/influenzavirus torzsek:
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU,
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU,
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml (50 adag)

|5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

1.m.
Alkalmazas elGtt‘olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12



10. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}
Felbontas/felnyitas utan 10 oraig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd. Fénytdl védve tartando.

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

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast!

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

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELLZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/102/003
EU/2/09/102/006

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

13




A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml és 50 ml tartaly

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Gripovac 3 szuszpenzids injekcio sertés részére

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Inaktivalt, A tipusu/sertés/influenzavirus torzsek:
(H3N2) > 10,53 log, GMNU, (HIN1) > 10,22 log, GMNU, (HIN2) > 12,34 log, GMNU

|3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

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

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

1.m.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas/felnyitas utan 10 6raig hasznalhato fel.

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTAS
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HASZNALATI UTASITAS

Gripovac 3
Szuszpenziods injekciod sertés részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, 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 gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Németorszag

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Gripovac 3 szuszpenzi6s injekcio sertés részére

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Atlatszo, a sargés narancsszintdl a rézsaszinig terjedd szinill szuszpenzids injekcio.
Minden adag 2 ml tartalmaz:

Hatoanyagok:

Inaktivalt, A tipust/sertés/influenzavirus torzsek:
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU'
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU'

'GMNU = Ezen vakcina™0,5 ml-ével kétszer immunizalt tengerimalacokban indukalt neutralizalé
egységek geometriai atlaga

Adjuvans:

Karbomer 971 P.NE 2,0 mg
Segédanyag:

Tiomerzal 0,21 mg

4. JAVALLAT(OK)

Sertések aktiv immunizalasara, 56 napos kortol, beleértve a vemhes kocakat, a HIN1, H3N2 és HIN2
altipusok altal okozott sertés influenza ellen, a klinikai tiinetek és a tiid6 fert6zést kovetd
virusterhelésének csokkentésére.
Védettség kezdete: 7 nap az alapimmunizalas utan
Immunitastartéssag: 4 honap az 56 és 96 napos kor kozott vakcinazott sertésekben és

6 honap az els6 alkalommal a 96. napon vagy azutan vakcinazott sertésekben.
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Vembhes kocak aktiv immunizalasa - befejezett alapimmunizalas utan - egyetlen oltassal 14 nappal az
ellés eldtt, magas szintli kolosztralis immunitast alakit ki, amely biztositja a malacok klinikai
védelmét a sziiletés utan legalabb 33 napig.

S. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

A vakcinazas utdn nagyon ritkan atmeneti, 2 napon beliil mualo, csekély duzzanat jelentkezhet a
beadasi helyen. Nagyon ritkan kismértéki, atmeneti, rektalis hdmérséklet emelkedés fordulhat el6 a
vakcinazas utan (a "nagyon ritkdn" azt jelenti, hogy 10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is).

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepldé hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazas.

Malac:

Alapimmunizalas: kétszer kell oltani egy adagot (2 ml)

- 96 napos kortol, 3 hetes kiilonbséggel ‘az oltasok kozott, hogy az immunitastartossag tobb mint,
6 honap legyen.

vagy

- 56 és 96 napos kor kozott, 3 hetes kiilonbséggel az oltasok kdzott, hogy az immunitastartossag
tobb, mint 4 honap legyen.

Siildé és koca:

Alapimmunizalas: lasd fent

Emlékeztetd oltas a vemhesség és a laktacié minden stddiumaban adhat6. Ha 14 nappal az ellés elott
beadnak egy adag (2 ml)-vakcinat, ennek hatdsara a malacok maternalis immunitassal fognak
rendelkezni, amely. megvédi 6ket az influenza klinikai tiineteitdl legalabb a sziiletés utani 33. napig.

A malacokban a maternalis immunitas hatassal van az ellenanyagok képzodésére. A vakcinazassal
el6idézett maternalis ellenanyagok altalaban kb. 5-8 hétig tartanak ki a sziiletés utan. Abban a
kiilonleges esetben, ha a koca tobbszordsen is érintkezésbe keriil az antigénnel (vad virus fert6zés +
vakcinazas), a malacoknak atadott ellenanyagok a 12 hetes életkorig is kitarthatnak. Az utobbi esetben
a malacokat 96 napos kor utan kell vakcinazni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nincs.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hutészekrényben tarolando (2°C - 8°C). Nem fagyaszthato.

Tartsa a tartalyt a kartondobozban a fényt6l valé megovas érdekében.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 10 ora.

Ezt az 4llatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén csak a beadasi hely kisebb reakcioja varhato:

Vemhesség és laktacio:
A vakcina alkalmazhato a vemhesség €s laktacio idején.

Gyobgyszerkolesonhatasok és egyéb interakeiok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel térténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara ¢s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy

rrrrrr

Inkompatibilitdsok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZN{&LT KESZiTMENX{ VAGY , o
HULLADEKAINAKARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK
(AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.

14. HASZNALATI'UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15._ TOVABBI INFORMA CIOK

A vakcina aktiv immunitast valt ki az A tipusu sertés influenzavirus HIN1, H3N2 és HIN2 altipusai
ellen.

Mindharom altipus ellen neutralizalé és haemagglutinacio-gatlo ellenanyagok termelddését idézi eld.
Ha 14 nappal az ellés el6tt egy adag vakcinat emlékeztetd oltasként beadnak az el6zdleg vakcinazott
kocanak, a vakcina aktiv immunitast valt ki, amely révén az utodok maternalis immunitassal
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rendelkeznek az A tipusu sertés influenzavirus HIN1, H3N2 és HIN2 altipusai ellen.
Kiszerelési egységek:
Kartondoboz egy injekcios-, vagy PET tartallyal, 10 adag (20 ml) vakcinaval, 25 adag (50 ml)

vakcinaval, 50 adag (100 ml) vakcindval, gumidugéval és peremes kupakkal zarva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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