1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STARTVAC
emulziods injekcio szarvasmarhaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (2 ml) tartalma:

Hatéanyagok:
INAKEIVAIL ESCACTICHIA COLT TS ...t >50 REDg *
inaktivalt, nyakhoz kotott antigénkomplexet expresszalo (slime associated antigenic complex =
SAACQ), Staphylococcus aureus (CP8) SP 140 torzs,
............................................................................................................................. > 50 REDg **
* REDgo: Hatasos adag nyulaknal az allatok 60%-ban (szerologia).
** REDgo: Hatasos adag nyulaknal az allatok 80 %-ban (szerologia).

Adjuvans:
Paraffinola].........ccceveeiiiiienieriececece e 18,2 mg
Segédanyag:

Benzil-alkohol.........ccooiiiiiiiii e 21 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekcid

Elefantcsontszin{i, homogén, emulzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha (tehenek és liszok).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Egészséges tehén- és lisz6allomanyok, visszatérd tégygyulladasos tejeld tehénallomanyok
immunizaldsara, a szubklinikai tégygyulladas el6fordulasanak, és a Staphylococcus aureus,

Coliform baktériumok és koagulaz-negativ Staphylococcusok altal okozott togygyulladas
gyakorisaganak és sulyossaganak csokkentésére.

A teljes immunizalasi program, az els6 oltas utani koriilbeliil a 13. napt6l a harmadik oltas utani
koriilbeliil a 78. napig biztosit immunitast.

4.3 Ellenjavallatok
Nincsenek.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

Az egész allomanyt immunizalni kell.



Az immunizalast egy tégygyulladas elleni komplex kontrollprogram egyik 6sszetevdjeként kell
tekinteni, mely program az 0sszes fontos togy-egészségligyi tényez6t megcélozza (azaz a fejési
technikat, a szarazra allitasi és termékenyitési modszert, a higiéniat, a takarmanyozast, az
istallozast, az almozast, az allat kényelmét, a levegd ¢s ivoviz minOségét, az allategészségiigyi
monitoringot), illetve az egyéb gazdalkodasi gyakorlatokat.

4.5 Az alkalmazaissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Kizardlag egészséges allatokat szabad oltani Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd
kiilonleges 6vintézkedések

A felhasznalo figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/dninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
izlletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekdvetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz, kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a
szervezetbe jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerli sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi
feltarasara és atoblitésére, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stulyossaga)
Nagyon ritka mellékhatasok:

- Az engedélyezést kovetd mellékhatas bejelentések alapjan, enyhe-kozepes atmeneti helyi
reakciok fordulhatnak el6 a vakcina egy adagjanak beadasa utan. Ezek elsésorban: duzzanat (akar
atlagosan 5 cm?), mely legfeljebb 1 vagy 2 héten beliil eltiinik. Néhany esetben fajdalom 1éphet fel
az oltas helyén, mely spontan csillapodik maximum 4 napon beliil.

- Az engedélyezést kovetd mellékhatas bejelentések alapjan, az injekcid beadasa utani els6 24
oraban atmenetileg atlagosan 1 °C-kal megemelkedhet a testhOmérséklet, néhany tehén esetén akar
2 °C-kal is.

- Az engedélyezést kovetd mellékhatas bejelentések alapjan, egyes allatok esetén talérzékenységi
reakci6 alakulhat ki, ami akar elhullashoz is vezethet,. Ilyen esetben megfeleld és gyors tiineti
kezelést kell alkalmazni.

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).



4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.
4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid ezen vakcinanak mas allatgyogyaszati termékkel vald egyidejii
alkalmazasanak artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozoan. Ezért a vakcina hasznalatarol
esetenként kell donteni egyéb allatgyogyaszati termék hasznalata eldtt vagy utan.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuszkularis alkalmazas. Az injekciokat lehetéleg a nyak egyik majd masik oldalaba kell
beadni felvaltva. Beadas el6tt hagyja a vakcinat +15-+25 °C-ra felmelegedni. Hasznalat elétt
Osszerazando.

Adjon be egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcioval a nyakizmokba 45 nappal az ellés
feltételezett idopontja eldtt, majd 1 honappal késobb adja be a mésodik adagot (legkevesebb 10
nappal a borjazas eldtt). A harmadik adagot tovabbi 2 hénap mulva ajanlott beadni.

Minden vemhesség alkalmaval meg kell ismételni a teljes immunizalasi programot.

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

A vakcina kétszeres adagjanak alkalmazasa utan nem tapasztaltak a 4.6 részben emlitetteken kiviil
mas mellékhatasokat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: szarvasmarhaféléknéllmmunologiai készitmények szarvasmarha-félék
szamara, inaktivalt baktérium vakcinak szarvasmarhak szamara.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI02 AB17.

Aktiv immunitas kivaltasara a Staphylococcus aureus, Escherichia coli és a koagulaz-negativ
Staphylococcusok ellen.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Benzil-alkohol
Paraffinolaj
Szorbitan-monooleat
Poliszorbat 80
Natrium-alginat
Kalcium-klorid-dihidrat
Szimetikon

Injekcios viz

6.2 Fébb inkompatibilitasok



Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 18 honap.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati id6é: 10 6ra +15 és +25 °C kozott tarolva.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve tarolando és szallitando (2 °C - 8 °C) és fénytol védve tartando.
Fagyastol ovni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

3, 10 és 50 ml-es térfogatil-es tipusu szintelen injekcios liveg.
10, 50 és 250 ml-es térfogatu polietilén (PET) palack.
Az injekcids iiveg és a palack gumidugoval és aluminium sapkaval zartak.

Kiszerelések:

- Kartondoboz 1 db 1 adagos injekcios .iiveggel

- Kartondoboz 10 db 1 adagos injekcids tiveggel .
- Kartondoboz 20 db 1 adagos injekcids tiveggel .
- Kartondoboz 1 db 5 adagos injekcios tiveggel .
- Kartondoboz 10 db 5 adagos injekcids tiveggel .
- Kartondoboz 1 db 25 adagos injekcids tiveggel .
- Kartondoboz 10 db 25 adagos injekcios .

- Kartondoboz 1 db 5 adagos PET palackkal.

- Kartondoboz 1 db 25 adagos PET palackkal.

- Kartondoboz 1 db 125 adagos PET palackkall.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
hatosagi 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

EU/2/08/092/001-10010



9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 11/02/2009
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 10/02/2014
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhat6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan: (http://www.ema.europa.cu).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

II. MELLEKLET

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

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

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



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

A hatéanyagok eléallitojanak neve és cime
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanyolorszag

Laboratorios Hipra, S.A. (CIAMER)
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral

17170 Amer (Girona)
Spanyolorszag

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

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanyolorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDEL\’{NEK 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 immunizaldsra, hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.

Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolésra kertilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy
olyan engedélyezett vegyliletek, 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 hatdlya ald, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznaldsra

keriilnek.



III. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondobozok, PET palackkal (250 ml))

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STARTVAC
emulziods injekcio szarvasmarhaknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalma:

inaktivalt E. coli J5 > 50 REDg, (Hatasos adag nyulaknal az allatok 60%-ban (szerologia)).
inaktivalt, nyakhoz kotott antigénkomplexet expresszalo (slime associated antigenic complex =
SAAC), S. aureus (CP8) SP140 tdrzs, > 50 REDg (Az allatok 80%-ban).

Paraffinolaj: 18,2 mg

Benzil-alkohol: 21 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Emulzioés injekeio.

4. KISZERELESI EGYSEG

1 db 1 adagos (2 ml) injekcids iiveg

10 db 1 adagos (2 ml) palack

20 db 1 adagos (2 ml) palack

1 db 5 adagos (10 ml) palack

10 db 5 adagos (10 ml) palack

1 db 25 adagos (50 ml) palack10 db 25 adagos (50 ml) palack
1 db 125 adagos (250 ml) palack

125 adagos (250 ml)

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (tehenek és iszok).

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

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

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idS: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A véletlen 6ninjekcidzas veszélyes — lasd a hasznalati utasitast alkalmazas el6tt.

10. LEJARATIIDO

EXP

Felbontas/felnyitas utan 10 6raig hasznalhato fel, ha +15-+25 °C kozott taroljak.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fénytol védve tartando.
Fagyastol ovni kell.

12. KI':JL("),NLE’GES (')VINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYQGYSZER-
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 rendelvényre 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/2/08/092/001 1 db 1 adagos injekcios livegampullavaliiveg
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EU/2/08/092/002 10 db 1 adagos injekcios iivegampullavaliivegl
EU/2/08/092/003 20 db 1 adagos injekcios iivegampullavaliiveg
EU/2/08/092/004 1 db 5 adagos injekcios iivegampullavaliiveg
EU/2/08/092/005 10 db 5 adagos injekcios tivegampullavaliiveg
EU/2/08/092/006 1 db 25 adagos injekcios livegampullavaliiveg
EU/2/08/092/007 10 db 25 adagos injekcios iivegampullavaliiveg
EU/2/08/092/008 1 db 5 adagos PET palack.

EU/2/08/092/009 1 db 25 adagos PET palack.

EU/2/08/092/010 1 db 125 adagos PET palack.

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi {szam}

13



A KISMERETI"J KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
PET ampullak (10 ml, 50 ml) és iivegampullak (2 ml, 10 ml, 50 ml)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STARTVAC
emulzios injekcid szarvasmarhaknak.

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy adag tartalma:
inaktivalt E.coli J5; inaktivalt S.aureus (CP8) SP140 torzs.

|3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag (2 ml)
5 adag (10 ml)
25 adag (50 ml)

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Intramuszkularis alkalmazas.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idS: Nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi {szam}

7.  LEJARATI IDO

EXP
Felbontas/felnyitas utan 10 6raig hasznalhato fel, ha +15-+25 °C kozott taroljak.

8. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
STARTVAC
emulzio6s injekcio szarvasmarhaknak
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETIOL ELTER, A gYABTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

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

17170- AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

2.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STARTVAC emulzios injekcio szarvasmarhaknak

3.

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalma:

Inaktivalt Escherichia cOli (J5) c.occuuomniiiiiiiieiie ettt >50 REDg *
Inaktivalt, nyakhoz kotott antigénkomplexet expresszald (slime associated antigenic complex =
SAACQC), Staphylococcus aureus (CP8) SP 140 tOIZS ...cccvevvevveecireciieies eeveeneenn >50 REDg, **

* REDg(: Hatasos adag nyulaknal az allatok 60%-ban (szerologia).
** REDygy: Hatasos adag nyulaknal az allatok 80 %-ban (szerologia).
Paraffinolaj: 18,2 mg

Benzil-alkohol: 21 mg

A STARTVAC egy elefantcsontszinii, homogén, emulzids injekcio.

4.

JAVALLAT(OK)

Egészséges tehén- és iiszoallomanyok, visszatérd tégygyulladasos tejeld tehénallomanyok
immunizaldsara, a szubklinikai tégygyulladas el6fordulasanak, és a Staphylococcus aureus, Coliform
baktériumok és koagulaz-negativ Staphylococcusok altal okozott togygyulladas gyakorisaganak és
sulyossaganak csokkentésére.

A teljes immunizalasi program, az elsé oltas utani koriilbeliil a 13. napt6l a harmadik oltas utani
koriilbeliil a 78. napig biztosit immunitast.

5. ELLENJAVALLATOK
Nincsenek.
6. MELLEKHATASOK

16/20



Nagyon ritka mellékhatasok:

- Az engedélyezést kovetd mellékhatés bejelentések alapjan, enyhe-kozepes atmeneti helyi reakciok
fordulhatnak el a vakcina egy adagjanak beadasa utan. Ezek elsésorban: duzzanat (akar atlagosan 5
cm?®), mely legfeljebb 1 vagy 2 héten beliil eltiinik. Néhany esetben fajdalom léphet fel az oltas helyén,
mely spontan csillapodik maximum 4 napon beliil.

- Az engedélyezést kovetd mellékhatas bejelentések alapjan, az injekcid beadasa utani els6é 24 6raban
atmenetileg atlagosan 1 °C-kal megemelkedhet a testhdmérséklet, néhany tehén esetén akar 2 °C-kal
is.

- Az engedélyezést kovetd mellékhatas bejelentések alapjan, egyes allatok esetén tulérzékenységi

reakcio alakulhat ki, ami akar elhullashoz is vezethet,. llyen esetben megfeleld és gyors tiineti kezelést
kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas 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 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt 4llatbol 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 stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (tehenek és lisz6ok).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkularis alkalmazas. Az injekciokat lehetdleg a nyak egyik majd masik oldalaba kell beadni
felvaltva.

Adjon be egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcioval a nyakizmokba 45 nappal az ellés
feltételezett id6pontja el6tt, majd 1 honappal késobb adja be a masodik adagot (legkevesebb 10 nappal
a borjazas el6tt). A harmadik adagot tovabbi 2 hdnap mulva ajanlott beadni.

Minden vemhesség alkalmaval meg kell ismételni a teljes immunizalasi programot.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Beadas el6tt hagyja a vakcinat +15-+25 °C-ra felmelegedni. Hasznalat el6tt 6sszerazando.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.

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

Hiitve tarolando és szallitando (+2 °C - +8 °C).

Fénytol védve tartando.

Fagyastol 6vni kell.

Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati id6: 10 6ra +15-+25 °C kozott tarolva.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

Az egész allomanyt immunizalni kell.

Az immunizalast egy tégygyulladas elleni komplex kontrollprogram egyik dsszetevdjeként kell
tekinteni, mely program az Osszes fontos togy-egészségligyi tényezdt megcélozza (azaz a fejési
technikat, a szarazra allitasi és termékenyitési modszert, a higiéniat, a takarmanyozast, az istallozast,
az almozast, az allat kényelmét, a levegd és ivoviz mindségét, az allategészségligyi monitoringot),
illetve az egyéb gazdalkodasi gyakorlatokat.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Kizardlag egészséges allatokat szabad oltani Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd
kiilonleges évintézkedések:

A felhasznalo figyelmébe:

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

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végzd személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz, kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 o6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfokt duzzanatot okozhat, amely akar isémias
nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i sebészi ellatast
igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltardsara és atoblitésére, kiilondsen,
ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vemhesség és laktacio:

Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyobgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid ezen vakcinanak mas allatgyogyaszati termékkel vald egyidejii
alkalmazasanak artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozdan. Ezért a vakcina hasznalatarol
esetenként kell donteni egyéb allatgyogyaszati termék hasznalata eldtt vagy utan.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok:
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A vakcina kétszeres adagjanak alkalmazasa utan nem tapasztaltak a “ Mellékhatasok™ részben
emlitetteken kiviil mas mellékhatasokat.

Inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Err6l az  allatgyogyaszati  készitményrdl részletes informacié taldlhatdé az  Eurodpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

- Kartondoboz 1, 10 és 20 db 1 adagos injekcios livegampullavaliiveggel
- Kartondoboz 1 ¢s 10 db 5 adagos injekcios

- Kartondoboz 1 és 10 db 25 adagos injekcids

- Kartondoboz 1 db 5 adagos PET palackkal.

- Kartondoboz 1 db 25 adagos PET palackkal.

- Kartondoboz 1 db 125 adagos PET palackkal.

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 Lietuva

HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

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

Peny0smka buarapus

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. (34) 972 43 06 60

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

Ceska republika

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. (34) 972 43 06 60

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
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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.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

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

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel: (+351) 219 663 450

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

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

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 912 4320

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

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

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

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 912 4320
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