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1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Porcilis Pesti emulzios injekcio sertések szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2 ml-es adagonként:

Hatdéanyag:
Klasszikus sertéspestis virus (CSFV)-E2 alegység antigén 120 ELISA egység (EU).

Adjuvans:
Folyékony paraffin: 941,4 mg

Segédanyag(ok):
A segédanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Emulziés injekcid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonkérit

Sertések aktiv immunizalasara, 5 hetes kewtola klasszikus sertéspestis okozta elhullas megel6zésére és
klinikai tiineteinek enyhitésére, valaniirit'/a virulens CSF-virus okozta fertéz6dés és virusiiriilés
csokkentésére. Védettség kialakulasa( Zyhéttel az oltas utan.

Immuntartéssag 6 honap.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figvélmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozoan

Nincs.

4.5 Az 2ikalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatoknal valé alkalmazashoz

Csakcgészséges allatokat vakcinazzunk.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

A felhasznéalonak:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen beadasa illetve Oninjekcidzas sulyos fajdalmat,
duzzanatot okozhat kiilondsen, ha iziiletet vagy ujjat érint a beadds, és ha nem torténik idében orvosi

beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztéséhez is vezethet.
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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.

Ha a fajdalom 12 6réval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall, ismételten forduljon orvoshoz.

Az orvosnak:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is a szervezethbe
jut véletlen befecskendezés révén, stilyos 6démat okozhat, amely példaul ischemiés necrosishoz, sHtaz
érintett ujj elvesztéséhez vezethet. AZONNALI szakszerli sebészi beavatkozas sziikséges, az jniektalt
teriilet mieldbbi incisigjaval és irrigaciojaval kiillondsen, ha ujjbegyet vagy inat is magabs foglal a
beadas helyének tertilete.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Az oltasok helyén helyi, a legtobb esetben atmeneti duzzanat alakulhat ki a vakcinazést koveto 4. hétig
a beadasokat kovetden. A masodik vakcindzas utan atmeneti hdmérséklet-emelkodés jelentkezhet.

A vakcina beadasanak helyén esetenként talyog kialakulédsa figyelhet6 meg.

Javasolt a két oltast eltéré helyre adni, mert az azonos helyre vald vakcirazas artalmatlansagat nem
vizsgaltak.

4.7 Vemhesség, laktacio idején torténé alkalmazas

Vemhesség alatt alkalmazhato, de lehet, hogy nem gatolja meg ‘a/virulens klasszikus sertéspestis virus
placentan valo atjutasat a kocakbol a magzatokba.

4.8 Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina masallatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak artalmatlansagéara és hatékonysagéra” vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazéiatiaz eset megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasmod

Hasznalat el6tt jol felrazando.
Adagoljunk egy adagot (2 ml) mély iatramuszkularis injekcioval, a nyak tajékon, a fiil mogotti
teriileten.

Vakcinazasi terv:
Alapimmunizalas: Két oltas@’hetes idokdzzel, sertésenként egy adag beadasaval.
Emlékeztetd oltas: Hathaslonként egy adag.

Felhasznalas elott hagyitik a vakcinat szobahémérsékletiire melegedni.

Steril fecskend6t és tiit’hasznaljunk.

Keriiljiik el szetzyeZodés bevitelét.

Ajanlatos z&ft, tobbadagos vakcinazo6 eszkdz hasznalata.

4.10 _‘I'viadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
Twlagagolas esetén a beadas helyén a mellékhatasok joval kifejezettebbek lehetnek.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.
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5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Klasszikus sertéspestis elleni vakcina, ATCvet kod: QI09AA06

A hatéanyag aktiv immunitast hoz létre a klasszikus sertéspestissel (CSF) szemben. A termék a
klasszikus sertéspestis virus E2 immunogén antigénjét emulzidhoz kotve tartalmazza a célallat
immunrendszerének tartos stimulalasa céljabol. A vakcina alegység jellegébdl fakaddan nem valtja ki
ellenanyag termel6dését a klasszikus sertéspestis virus E2 antigénjén kiviil mas antigénnel szemben.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Vivéanyagok felsorolasa

Poliszorbat 80
Szorbitan oleat

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhaszwalizato: 12 honap.
A tartaly els6 felbontasa utani lejarati ido: 3 ora

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

I-es hidrolitikai osztalyba sorolt iivegben vag¥ polietilén-tereftalat (PET) flakonban 50 ml (25 adag),
100 ml (50 adag) vagy 250 ml (125 adag).

Az iivegeket és flakonokat aluminium sapisdval zart nitril gumidugé fedi be.

Az livegeket és flakonokat egyenként kartgndobozba csomagoljak.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt @ailatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékolKkezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt Ailatgyogydszati készitményt valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmaz6 hulladék anyagdkat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJERZESE ES CIME VAGY BEJEGYZETT SZEKHELYE

Intervet4aternational B.V.
Wim Ge'KOrverstraat 35
58314 N Boxmeer
Hellandia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/016/001-006

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

06/2000 - 06/2005

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyészati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokstg (EMA) honlapjan
részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

A Porcilis Pesti importja, értékesitése, eldallitasa és/vagy haszraiata csak az Eurdpai Kozosségnek, a
klasszikus sertéspestis elleni védekezésre vonatkozd jogszabalyban (80/217/ EEC) meghatarozott
kiilonleges koriilmények kozott engedélyezett. Minden személynek, aki a készitmény importjaval,
értékesitésével, eldallitasaval és/vagy hasznalataval siandékozik foglalkozni, csak az illetékes
hat6sagok engedélye alapjan teheti.
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II. MELLEKLET

A HATOANYAG(OK) ELOALLITGJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAXRT FELELOS GYARTASI ENGEDELY
JOGOSULTJA(I)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A REMDYELKEZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILEETOEN

A FORGALOMBA fiOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASATA BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST
ILLETOEN

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A hatdéanyag(ok) eldallitojanak neve és cime:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Hollandia

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FEL,TE:FELEI 7ES "KORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALASTILLETOEN

Kizarolag orvosi rendelvényre adhato ki.

Az Eur6pai Unidban érvényes, klasszikus sertéspestisre vonatkazo kozosségi jogszabaly (80/217/ EEC
szamu tandcsi rendelet és modositasai) értelmében:

a) Tilos a klasszikus sertéspestis elleni vakcinak hasgnalata. Ennek ellenére a vakcindk hasznalata
vészhelyzeti vakcinazasi terv keretében, a hetegség jelenlétének megerdsitése utan az adott
tagallam illetékes hatosaga altal megengedett~leifet, 6sszhangban a klasszikus sertéspestis elleni
védekezésre és mentesitésre vonatkozo kdzdtscgi szabalyozassal.

b) A klasszikus sertéspestis elleni vakcinintiroldsa, terjesztése és forgalmazasa a tagallam illetékes
hat6saganak feliigyeletével és annak wéoieges rendelkezéseinek megfelelden kell torténnie.

¢) Kilon rendelkezések szabalypzzak a sertések a mozgasat és a vakcindzott allomanyokbol
szarmazo sertéshus jelolését azoirol a teriiletekrdl, ahol a klasszikus sertéspestis elleni vakcinat
hasznaltak vagy hasznalnak:

C. A FORGALOMPA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
BIZTONSAGQS S HATEKONY FELHASZNALAST ILLETOEN

Az Eurdpa Parlameént'és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkelyének megfelelden, a tagallamok
megtilthatjak tegiiletik egészére vagy egy részére vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény
behozatalat, eladasat, rendelkezésre bocsatasat és/vagy felhaszndlasat, amennyiben megallapitast nyer,

hogy:

a) az,aliatgyogyaszati készitmények alkalmazisa az allatbetegségek korjelzését, ellendrzését és
felSzamolasat érint6 nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog okozni
annak igazolasaban, hogy az éléallatok vagy takarmanyok vagy mas kezelt allatoktol szarmazo
wermékek fertézésmentesek.

b) az a betegség, amellyel szemben az allatgydgyaszati készitmény immunitast biztosit, a teriileten
nem ¢észlelhetd.
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D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A készitmény bioldgiai eredetli hatdoanyaga, amely aktiv immunitas kivaltasa szolgal, nem tartozik a
470/2009 Bizottsagi rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra keriilt segéd €s vivOanyagok vagy mint engedélyezeft
vegyliletek a 37/2010 Bizottsagi Rendelet mellékletének I szamu tablazataba tartoznak és nein
sziikséges MRL értékeket meghatarozni vagy nem tartoznak a 470/2009 Bizottsagi rendelet hatalyaeia
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben hasznalatra keriilnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK:

(50 ml, 100 ml és, 250 ml flakon kartondoboza)

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Porcilis Pesti emulzids injekcio sertések szamara

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml-es adagonként: 120 ELISA egység CSF-E2 antigén.
Folyékony paraffin: 941,4 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekcio.

| 4. KISZERELESI EGYSEGEK

50 ml (25 adag) - 100 ml (50 adag) - 250 ml (125 adag)

|5. CELALLAT FAJOK

Sertés

6. JAVALLAT(OK)

Vakcina klasszikus sertéspestis ellex,

7. ADAGOLAS ES AZARKALMAZAS MODJA

2 ml i.m. injekcid

8. ELELMEZLS-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6: Nulla nap.

9. \KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Aeveletlen Oninjekcidzas veszélyes.
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| 10. LEJARATI IDO

EXP { hénap/év }
Felbontas utani lejarati ido 3 ora.

| 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK N

Hiutészekrényben 2°C - 8°C-on tarolando. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(;GYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, 114 SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt valamint az allatgyogyaszaii készitményekbol
szarmazd hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden/keii megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” MEGJELOLES

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

15. A FORGALOMBA HOZATALI El\jc_EDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME,
VMINT AZ EEA TERULETEN A“KESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO NEVE ES CIME, HA(NYM AZONOS AZ ELOBBIVEL

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. A FORGALOMBA HHZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/016/001 - EU72/99/016/006

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

50 ml/100 ml/250 ml flakon cimke

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE N

Porcilis Pesti emulzids injekcio sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

120 ELISA egység CSF-E2 antigén/2 ml.

[3. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY ADAGSZAMBAN MEGADVA

50 ml (25 adag) - 100 ml (50 adag) - 250 ml (125 adag)

|4 ALKALMAZASMOD(OK)

Lm. injekcid.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6: nulla pap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 7. LEJARATI IDO

EXP { honap / év }
Felbontas utani lejarati 1€ 3 ora.

(8. ,KIZARGYAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” MEGJELOLES

Kizarolag Gilatgyogyaszati alkalmazasra.
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HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Porcilis Pesti emulzios injekcio sertések szamara

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZISE

2 ml-es adagonként:

120 ELISA egység (EU) klasszikus sertéspestis virus E2 alegységvaniigén.

Folyékony paraffin mint adjuvans: 941,4 mg.

4. JAVALLAT(OK)

Sertések aktiv immunizalasara, 5 hetes kortol a klasszikus sertéspestis okozta elhullas megelézésére és
klinikai tiineteinek enyhitésére, valamint a virplens CSF-virus okozta fertdzddés és virusiiriilés
csokkentésére.

Védettség kialakulasa: 2 héttel az oltas utan.

Immuntartéssag 6 honap.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOX

Esetenként az oltasok helyén atmeneti duzzanat alakulhat ki a vakcinazast kdvetd 4. hétig a beadast
kovetden. A masogik Wakcinazas utan atmeneti hdmérséklet-emelkedés jelentkezhet.

A vakcina beadésindk helyén esetenként talyog kialakulasa figyelhetd meg.

Javasolt a két blfast eltérd helyre adni, mert az azonos helyre valo vakcindzas artalmatlansagat nem
vizsgaltak.

Ha stlyos siemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitsecrrol a kezeld allatorvost!

7% CELALLAT FAJOK

Sertés
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) ES MODSZEREK CELALLAT
FAJONKENT

Adagoljunk egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcioval, a nyak tajékon, a fiill mogotti
teriileten.

Vakcinazasi terv:

Alapimmunizalas: Két oltas 4 hetes id6kozzel, sertésenként egy adag beadasaval.

Emlékeztetd oltas: Hathavonként egy adag.

9. TANACSOK A MEGFELELO ALKALMAZASHOZ

Hasznalat el6tt jol felrazando.

Felhasznalas elott hagyjuk a vakcinat szobahémérsékletiire melegedni.
Steril fecskend6t és tit hasznaljunk.

Ajanlatos zart, tobbadagos vakcinazo eszk6z hasznalata.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosaiterkell zarni!
Huitészekrényben tarolando (2°C - 8°C). Nem fagyaszthato.

A tartaly elsO felbontasa utani lejarati idd: 3 ora.

Csak a cimkén feltiintetett lejarati id6n beliil szabad.feihasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTEZTES(EK)
Csak egészséges allatokat vakcinazzunk(.

A felhasznalonak:

A készitmény asvanyi olajat taitalmaz. Véletlen beadasa illetve Oninjekciozas sulyos fajdalmat,
duzzanatot okozhat kiilonosen{ a iziiletet vagy ujjat érint a beaddas, és ha nem toérténik idében orvosi
beavatkozas, ritkan az érintqiyjj elvesztéséhez is vezethet.

Ha a készitménynek akér/€sekély mennyisége is az On szervezetébe jutott mas vagy sajat maga altal
torténd befecskendezés “tévén, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magaval a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ha a fajdalom 12 ¢raval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall, ismételten forduljon orvoshoz.

Az orvosnak;

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is a szervezetbe
jut véletleit befecskendezés révén, stulyos 6démat okozhat, amely példaul ischemias necrosishoz, sot az
érintett 4jj elvesztéséhez vezethet. AZONNALI szakszer(i sebészi beavatkozas sziikséges, az injektalt

e ey

beadés helyének teriilete.

Vembhesség alatt alkalmazhato, de lehet, hogy nem gatolja meg a virulens klasszikus sertéspestis virus
nlacentan val6 atjutasat a kocakbol a magzatokba.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii

alkalmazasanak artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.
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Tuladagolas esetén a beadas helyén a mellékhatasok joval kifejezettebbek lehetnek.
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

A készitmény importja, értekesitése, forgalmazasa és/vagy hasznalata csak az Eurdpai K6zosségnek, a
klasszikus sertéspestis elleni védekezésre vonatkozd jogszabalyban (80/217/ EEC) meghatarozott
kiilonleges koriilmények kozott engedélyezett. Minden személynek, aki a készitmény importjayai,
értékesitésével, eloallitasaval és/vagy hasznalatdval szandékozik foglalkozni, csak az illeteiscs
hatosagok engedélye alapjan teheti.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZ&LESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMINNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint az allatgyogyakzati készitményekbol
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfelelder{ kill megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAX IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrél az Europai Gyogyszerériékels Ugynokség (EMA) honlapjan
részletes informacié talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina alegység jellegébol fakadoan nem valtja-ki¢llenanyag termel6dését az E2 antigénen kiviil
mas antigénnel szemben.

50 ml/100 ml/250 ml tobbadagos iivegben.
50 ml/100 ml/250 ml tobbadagos PET flalkairban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszefeies keriil kereskedelmi forgalomba.
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