1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RHINISENG szuszpenzi6 injekcidhoz sertéseknek.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Inaktivalt Bordetella bronchiseptica, 833CER tOIZS: .....coccvvvvvrcieeiieiienieeieeiens 9,8 BbCC(*)
Pasteurella multocida rekombinans D-tipusu toxin (PMTr): .....cocvevveeveeneennen. > 1 MEDg(**)

(*) Bordetella bronchiseptica sejtszam log;,-ban kifejezve.

(**) Ragcsalok 63%-aban hatékony adag: egerek szubkutan oltasa 0,2 ml 6tszordsen higitott

vakcinaval szerokonverziot indukal az allatok legalabb 63%-aban.

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid @€l.........c.covvevriiiiiiiiiiiciiere e

DEAE-dextran
Ginzeng

Segédanyag:

Formaldehid ..........ooooiiiiiiiiiieieeeeeeeeee e

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzio injekcidhoz.

Fehér, homogén szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)

Sertés (koca és kocasiildo).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Ujsziilott malacok anyatej utjan kialakitott passziv védelméhez a tenyészkocak és kocasiilddk aktiv
immunizalasaval a progredialé és nem progredialo atrophias rhinitis klinikai jeleinek és 1ézidinak

6,4 mg (aluminium)

csOkkentése érdekében, valamint a hizlalasi idészakban fellépd Bordetella bronchiseptica és
Pasteurella multocida fertézéshez kapcsolhato sulyvesztés csokkentése érdekében.

Réfertdzéses vizsgalatokban a passziv immunitas malacokban 6 hetes korig volt kimutathatd, mig

gyakorlati kortilmények kozott végzett vizsgalatokban az oltas védo hatdsa (orr 1€zio érték és

sulyvesztés csokkenése) azok levagasaig megfigyelhetd volt.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatoanyagokkal, adjuvansokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni

tulérzékenység esetén.



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

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Kizarolag egészséges allatok olthatok be.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén minddssze az injekciozas helyén fellépd kisebb reakcid varhato.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Gyakori mellékhatasok:

- A vakcina egy adagjanak beadésa utan atmeneti helyi reakciok fordulhatnak eld. A beadas helyén
el6fordulhat 4tmeneti, kevesebb, mint 2 - 3 cm atmérdjii mérsékelt duzzanat, ami 6t napig, vagy
ritkabb esetekben két hétig allhat fenn.

- Az injekcio beadasat koveto els6 6 oraban el6fordulhat a testhomérséklet kb. 0,7°C-os emelkedése.
El6éfordulhat a végbélben mért testhémérséklet 1,5°C-os emelkedése is. A végbélben mért

testhdmérséklet ezen emelkedése kezelés nélkiil 24 6ran beliil 6nmagatol elmulik.

Nagyon ritka mellékhatasok:

- Alkalmanként anafilaxias reakciokat jelentettek, ilyen esetekben megfelel0 tiineti kezelés ajanlott.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

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

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb 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 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)..
4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem 4ll rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak artalmatlansagara hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina
hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogydszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol
fiiggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuszkularis alkalmazas.

Beadas el6tt a vakcindnak szobahdmérsékletre (15-25°C) kell melegednie.

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.



Adjon be egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcioként a nyaki izomzatba a kovetkezo
litemezeEs szerint:

Alapimmunizalas: a termékkel még nem oltott kocak és kocasiildok két injekciot kapnak 3-4 hetes
idokozzel. Az elsé injekeidt az ellés varhatd idopontja elétt 6-8 héttel kell beadni.

Emlékeztetd oltds: minden ezt kovetd vemhességnél egy injekcid adando 3-4 héttel az ellés varhato
idépontja el6tt.

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

A 4.6 pontban emlitetteken kiviil nem varhaté mas mellékhatés, kivéve a végbélben mért
testhdmérséklet 2°C-os novekedését. A végbélben mért testhomérséklet ezen emelkedése kezelés
nélkiil 24 oran beliill magatol elmulik.

Az éllatok 10%-aban el6fordulhat az izomrostok elszinezddése az oltasi helyen (0,5 cm széles x 2 cm
hosszu részen). Ez az elszinez6dés az aluminium-hidroxid hatasa, ami a vakcina kétszeres adagjanak
beadasa utan akar 7 hétig is megfigyelhetd.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Inaktivalt bakterialis vakcina (Bordetella and Pasteurella) sertéseknek.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI09ABOA4.

Aktiv immunitas kialakulasanak serkentése az utodok Bordetella bronchiseptica és Pasteurella
multocida fertdézésekhez kapcsolhatd atrophias rhinitis elleni passziv immunizalasa érdekében.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Aluminium- hidroxid

DEAE-dextran

Ginzeng

Formaldehid

Szimetikon

Dinatrium-hidrogén-foszfat dodekahidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Natrium-klorid

Kalium-klorid

Injekcidhoz valo viz

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: Szobahdn tarolva 10 ora.



6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2°C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.
Fényto6l védve tartando.
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

20 ml-es I-es tipust szintelen tivegb6l késziilt injekcios liveg
50 ml-es és 100 ml-es II-es tipusu szintelen tivegbdl késziilt injekcids iiveg

Az iivegek gumidugoval és aluminium kupakkal vannak lezarva.
20 ml, 50 ml, 100 ml és 250 ml polietilén (PET) flakon, gumidugéval és aluminium kupakkal lezarva.

Kiszerelések:

- Kartondoboz 1 vagy 10 db 10 adagos injekcids tiveggel.
- Kartondoboz 1 db 25 adagos injekcids tiveggel.

- Kartondoboz 1 db 50 adagos injekcids tiveggel.

- Kartondoboz 1 vagy 10 db 10 adagos PET flakonnal.
- Kartondoboz 1 db 25 adagos PET flakonnal.

- Kartondoboz 1 db 50 adagos PET flakonnal.

- Kartondoboz 1 db 125 adagos PET flakonnal.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Telefon: +34 972 430660

Fax: +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/10/109/001-009
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 16/09/2010
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 30/06/2015



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illetd tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG OK ELOALLITOJA ELOALLITOI ESA
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

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

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HAT(,')AN,YAG OK EL"(")ALLi,T(')JA ELOALLITOI ESA GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biologiai hatdéanyagok eléallitdjanak neve és cime
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanyolorszag

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)
Spanyolorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Laboratorios Hipra S.A.

Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanyolorszag

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelos gyartod nevét és cimét a készitmény dobozaba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

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

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetii hatéanyag, amit aktiv immunizalasra, hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

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



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RHINISENG szuszpenzi6 injekciohoz sertéseknek.

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml-es adagonként:
Inaktivalt Bordetella bronchiseptica, 833CER tOIZS: ....cvcvvveviiiiieiieiiecieecee e, 9,8 BbCC
Pasteurella multocida rekombinans D-tipusu toxin (PMTr): ...c.cocvevvievievienciennnnnn, > 1 MEDg;

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzio injekcidhoz.

4. KISZERELESI EGYSEG

1 x 10 adagos (20 ml)
10 x 10 adagos (20 ml)
1 x 25 adagos (50 ml)

1 x 50 adagos (100 ml)
1 x 125 adagos (250 ml)
1 x 10 adagos (20ml)

10 x 10 adagos (20 ml)
1 x 25 adagos (50 ml)

1 x 50 adagos (100 ml)

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés (koca és emse malac).

| 6.  JAVALLAT(OK)

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Nulla nap.

11



9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP {¢¢é¢/hh}

Felnyitas utan 15°C - 25°C-on tarolva 10 6ran beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando
Fénytol védve tartando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HA§ZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

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

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/109/001-009

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON ES INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RHINISENG szuszpenzi6 injekciohoz sertéseknek.

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml-es adagonként:
Inaktivalt Bordetella bronchiseptica, 833CER tOIZS: ....ccvcovvevviiiieiieiieieecee e 9,8 BbCC
Pasteurella multocida rekombinans D-tipusu toxin (PMTr): ...c.cocvevvievievienciennnnnn, > 1 MEDg;

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzio injekcidhoz.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

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

|5. CELALLAT FAJOK

Sertés (koca és emse malac).

| 6. JAVALLAT(OK)

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

IM.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 10. LEJARATI IDO

EXP {¢¢é¢/hh}

Felnyitas utan 15°C - 25°C-on tarolva 10 6ran beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando
Fénytol védve tartando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/109/004
EU/2/10/109/008
EU/2/10/109/009

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szdm: {szdm}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RHINISENG szuszpenzi6 injekciohoz sertéseknek.

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

2 ml-es adagonként:
Inaktivalt Bordetella bronchiseptica, 833CER tOIZS: ....cvovvevvevciieiieiierieesee s 9,8 BbCC
Pasteurella multocida rekombinans D-tipusu toxin (PMTr): ...c.cocvevvevieniencieeninne, > 1 MEDg;

|3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

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

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

IM.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}

7.  LEJARATI IDO

Lejarati id6: {honap/év}

Felnyitas utan 15°C - 25°C-on tarolva 10 6ran beliil felhasznalando.

8. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
RHINISENG szuszpenzié injekciohoz sertéseknek.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY’ JOGQSULTJANAK, TOVABBA -
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANYOLORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RHINISENG szuszpenzi6 injekcidhoz sertéseknek.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Inaktivalt Bordetella bronchiseptica, 833CER tOIZS: .....c.ccoveveeeerieeniieciieeieeeenennn 9,8 BbCC(*)
Pasteurella multocida rekombinans D-tipusu toxin (PMTr): .....cccvvevvieennennnee. > 1 MEDg;(**)

(*) Bordetella bronchiseptica sejtszam log;,-ban kifejezve.
(**)Ragcsalok 63%-aban hatékony adag: egerek szubkutan oltasa 0,2 ml 6tszordsen higitott
vakcinaval szerokonverziot indukal az allatok legalabb 63 %-aban.

Adjuvansok:

Aluminium-hidroXid @€l.........cccvviiiiieiieiieieiccece e 6,4 mg (aluminium)
DEAE-dextran

Ginzeng

Segédanyag:
FOrmaldeRid ........oovviiiiiiieieee ettt e e e et e e e e e s e s s naaaaaeeeeeeas 0,8 mg

Fehér, homogén szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

Ujsziilott malacok anyatej utjan kialakitott passziv védelméhez a tenyészkocak és kocasiilddk aktiv
immunizalasaval a progredialo és nem progrediald atrophias rhinitis klinikai jeleinek és 1ézidinak
csokkentése érdekében, valamint a hizlalasi idészakban fellép6 Bordetella bronchiseptica és
Pasteurella multocida fert6zéshez kapcsolhat6 sulyvesztés csokkentése érdekében.

Rafertdzéses vizsgalatokban a passziv immunitas malacokban 6 hetes korig volt kimutathatd, mig
gyakorlati koriilmények kozott végzett vizsgalatokban az oltas védo hatédsa (orr 1€zi6 érték és
sulyvesztés csokkenése) azok levagasaig megfigyelhetd volt.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, adjuvansokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.
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6. MELLEKHATASOK

Gyakori mellékhatasok:

- A vakcina egy adagjanak beadésa utan atmeneti helyi reakciok fordulhatnak eld. A beadas helyén
eléfordulhat atmeneti, kevesebb, mint 2 - 3 cm atmérdjii mérsékelt duzzanat, ami 6t napig, vagy
ritkabb esetekben két hétig allhat fenn.

- Az injekcio beadasat koveto els6 6 oraban el6fordulhat a testhomérséklet kb. 0,7°C-os emelkedése.
El6fordulhat a végbélben mért testhomérséklet 1,5°C-os emelkedése is. A végbélben mért

testhdmérséklet ezen emelkedése kezelés nélkiil 24 6ran belill 6nmagétol elmulik.

Nagyon ritka mellékhatasok:

- Alkalmanként anafilaxias reakciokat jelentettek, ilyen esetekben megfeleld tiineti kezelés ajanlott.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

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

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb 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 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tgy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés (koca és emse malac).

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

Adjon be egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcioként a nyaki izomzatba a kovetkezd
iitemez¢Es szerint:

Alapimmunizalds: az ezzel a termékkel még nem oltott kocak és kocasiildok két injekciot kapnak 3-4
hetes idokozzel. Az els6 injekciot az ellés varhato idopontja el6tt 6-8 héttel kell beadni.

Emlékeztet6 oltdas: minden ezt kovetd vemhességnél egy injekcid adando 3-4 héttel az ellés varhatd
idépontja elott.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Beadas el6tt a vakcinanak szobahdmérsékletre (15-25°C) kell melegednie.

Hasznalat eldtt alaposan felrazando.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2°C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.

Fénytol védve tartando.

Nem fagyaszthato.

Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora 15°C - 25°C kozt tarolva.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Kizarolag egészséges allatok olthatok be.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen dninjekcidzas esetén minddssze az injekciozas helyén fellépd kisebb reakcid varhato.

Vembhesség: Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak artalmatlansagara hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina

//////

fliggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A “Mellékhatasok” pontban emlitetteken kiviil nem varhaté mas mellékhatas, kivéve a végbélben mért
testhomérséklet 2°C-os novekedését. A végbélben mért testhomérséklet ezen emelkedése kezelés
nélkiil 24 6ran beliil magatol elmulik. Az allatok 10%-aban el6fordulhat az izomrostok elszinez6dése
az oltasi helyen (0,5 cm széles x 2 cm hosszu részen). Ez az elszinezddés az aluminium-hidroxid
hatasa, ami a vakcina kétszeres adagjanak beadasa utan akar 7 hétig is megfigyelhetd.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

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

Kiszerelések:

- Kartondoboz 1 vagy 10 db 10 adagos injekcids tiveggel.
- Kartondoboz 1 db 25 adagos injekcids tiveggel.

- Kartondoboz 1 db 50 adagos injekcids tiveggel.

- Kartondoboz 1 vagy 10 db 10 adagos PET flakonnal.
- Kartondoboz 1 db 25 adagos PET flakonnal.

- Kartondoboz 1 db 50 adagos PET flakonnal.

- Kartondoboz 1 db 125 adagos PET flakonnal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Peny6auka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

E))ada
HIPRA EAAAST A.E.
Tih: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 - 0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél. (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450
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Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Roménia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486
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