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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac 1 Ovis szuszpenzids injekcid juhok szamara.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Inaktivalt Bluetongue virus, 1-es szerotipus, BTV-1/ALG2006/01 E1 torzs RP*>1

* Egér hatékonysagi teszttel mért €s juhban hatékonynak bizonyult referencia vakcindhozhasonlitott
Relativ Potencial.

Adjuvans(ok):

Aluminium-hidroxid (AI*") 4 mg
Szaponin 0,4 mg
Segédanyag(ok):

Tiomerzal 0,2 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekci6. Tortfehér vagy rozsaszinii folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Juh

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Juhok aktiv immunizaladsara masfél honapos kortol a Bluetongue virus (BTV) 1-es szerotipusa altal
okozott virémia megelGzésére™.

*( A virus genom hianyat egy validalt RT-PCR rendszerben 36 vagy feletti kiiszob érték (Ct>36) jelzi.

Az immunitas Kezdete: 21 nappal az alapimmunizalas befejezése utan.
Az immunitastartéssag: 12 honap az alapimmunizasas befejezése utan..

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 ~“Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Fertozésveszélynek kitett mas hazi vagy vadonéld kérodzokon koriiltekintéen kell alkalmazni, a
tomeges vakcinazas el6tt javasolt a vakcinat egy kisebb csoporton kiprobalni. Mas allatfajokon eltérd
hatékonysagu lehet, mint juhokon.

Nem allnak adatok rendelkezésre a szeropozitiv allatokon vald alkalmazasardl, ideértve a maternalis
ellenanyagokkal rendelkez6 allatokat is.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozod kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

A vakcinazast kovetd 24 oraban nagyon gyakran a rektalis homérséklet 1,2°C-t ‘meg nem halado,
atmeneti emelkedése fordulhat el6.

A vakcinazast kovetéen nagyon gyakran az oltas helyén helyi reakcio alakulhat ki. A reakci6 a legtobb
esetben az injekcid helyének (7 napnal tovabb nem tartd) megduzzadasa; vagy tapinthatdé csomok
kialakulasa (bor alatti granuloma, amely valosziniileg 48 6ranal hosszabb ideig marad fenn).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi tmutatas szerint hataroztuk meg:
- 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-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebbmint'10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A vemhesség ideje alatt alkalmazhat6. Tejeld allatokon valo artalmatlansagarol adatok nem allnak
rendelkezésre. Ezért tejeld allatokon az alkalmazéasa nem javallott.

Tenyészkosokban a készitmény hatékonysagat és artalmatlansagat nem vizsgaltak. Ezért tenyészkosok
vakcinazasara a készitményt csak a kezeld allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelelden és/vagy az illetékes nemzeti-hatosagnak a Bluetongue virus (BTV) elleni vakcinazasi
politikajanak figyelembe vételéveldlehet.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok-€s egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fliggbden sziikséges eldonteni.
4.9 Adagolasés.alkalmazasi méd

Szubkutan‘alkalmazasra.

Alapimmunizalas:
Egy adag (2 ml) beadasa az alabbi oltasi séma szerint:

Elsé-injekcio: 1,5 honapos kortol.
Misodik injekcio: 3 héttel késébb.

Az aszepszis altalanos szabalyainak betartasaval kell alkalmazni.
Hasznalat eldtt finoman fol kell razni. Keriilni kell a 1égbuborékok képzdését, mivel ezek irritaciot
okozhatnak a befecskendezés helyén. A felnyitas utan a palack teljes tartalmat azonnal ol kell



hasznalni ugyanazon oltasi folyamat keretén beliil. Az alkalmazas soran keriilni kell a gumidugé
tobbszori atszirasat.

A vakcina hasznalat kozbeni véletlen fert6zodésének elkeriilése érdekében, a nagyobb kiszerelések
esetén, hasznaljon sorozatolto késziiléket.

Emlékezteto oltas:

Az ujraoltasokrol az illetékes hatosdggal vagy a felelds allatorvossal kell egyeztetni, figyelembe véve
a helyi jarvanyiigyi helyzetet.

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

A rektalis hémérséklet 0,6 °C-t meg nem haladd atmeneti megemelkedése a kétszeres tuladagolast
kovetd 24 oran beliil el6fordulhat.

A kétszeres tuladagolast kdvetden, a legtobb allatnal helyi reakcid alakulhat ki a befecskendezés
helyén. A legtobb esetben ez a reakcio az oltas helyének (9 napnal nem hosszabb ideig tarto) altalanos
duzzanata, vagy tapinthatd csomok (bdralatti granuléma, ami 63 napnal hosszabb ideig megmaradhat).

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Inaktivalt virusvakcinak — Bluetongue virus.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI04AA02

Az 1-es szerotipust Bluetongue virussal szembenivaktiv immunitas kialakitasara juhokban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Aluminium-hidroxid

Szaponin

Tiomerzal

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

Viz injekcids célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverhet mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 (Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 1 évig.
A'kdzvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan azonnal fel kell haszndlni.



6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve (2°C-8°C) tarolando és szallitando.
Fényt6l védve tartando.
Fagyastol 6vni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 db 20 ml-es (10 adagos) I-es tipusu klorbutil gumidugoval és aluminium kupakkal zart tiveg
kartondobozban.

1 db 100 ml-es (50 adagos) vagy 240 ml-es (120 adagos) Il-es tipusu klorbutil gumidugdval és
aluminium kupakkal zart iiveg kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/131/001

EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011 augusztus 5.

Megujitas datumas: 18/04/2016

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Ezen éallatgyogyaszati készitményrdl részletes informaciok talalhatok az Eurdpai Allatorvosi
Ugynokség honlapjan: http://www.ema.europa.eu/.



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

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 illet6 tagallam illetékes hatésagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.



II. MELLEKLET,

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

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

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



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

A biologiai hatéanyag(ok) eléallitéjanak(eléallitdoinak) neve és cime:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANYOLORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANYOLORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(;EDELYNEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KOREATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82 iranyelve 71. cikkének megfelelden a tagallamok nemzeti
szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak tertiletiik egészére vagy egy részére vonatkozodan az
allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat, kiadasat és/vagy
felhasznalasat, amennyiben valosziniisithetd hogy:

a) A készitmény alkalmazasa az allatbetegségek.diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az élg-allatok, az élelmiszerek, vagy mas a kezelt allatokbol
szdrmazd termékek fertdzésmentesek.

b) Az abetegség, amellyel szemben a’készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul eld.

Ennek a készitménynek a hasznalata az Europai K6zosség kéknyelv-betegséggel kapcsolatos
el6irdsainak figyelembevételéveltorténhet.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az Eurdpai Tandcs illetékeseinek rendelkezésére
bocsatani ezen forgalmazasra jogosult készitmény értékesitési (marketing) terveit.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiaireredetii hatdoanyag amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 Bizottsagi
rendelet hatalya ala.

Az SPC6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok (beleértve az adjuvansokat) vagy mint
engedélyezett vegyiiletek a 37/2010 Bizottsagi Rendelet mellékletének I szamu tablazataba tartoznak
¢és nem sziikséges MRL értékeket meghatarozni vagy nem tartoznak a 470/2009 Bizottsagi rendelet
hatalya ala amikor az adott allatgydgyaszati készitményben hasznalatra keriilnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé papirdoboz, 1 x20 ml, 1x 100 ml és 1 x 240 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac 1 Ovis szuszpenzios injekcid juhok szamara.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A 2 ml-es adag tartalmaz:
Inaktivalt Bluetongue virus, 1-es szerotipus, BTV-1/ALG2006/01 E1 torzs
Aluminium-hidroxid, szaponin és tiomerzal.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

20 ml (10 adag)
100 ml (50 adag)
240 ml (120 adag)

| 5. CELALLAT FAJOK

Juh

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szubkutan alkalmazasra.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm.eii. varak. id6: Nulla nap.

9. “KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!



10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}>
Felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve taroland¢ és szallitando
Fénytdl védve tartando
Fagyastol ovni kell

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA 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 vényre adhato ki.

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

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/131/001
EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006

17. /A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szdm}




A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke 100 ml és 240 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac 1 Ovis szuszpenzios injekcid juhok szamara.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A 2 ml-es adag tartalmaz:
Inaktivalt Bluetongue virus, 1-es szerotipus, BTV-1/ALG2006/01 E1 torzs
Aluminium-hidroxid, szaponin és tiomerzal.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml (50 adag)
240 ml (120 adag)

| 5. CELALLAT FAJOK

Juh

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el athasznalati utasitast!
Szubkutan alkalmazasra.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelm.eiii. varak. id3: Nulla nap.

9./ KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!



| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

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

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

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatoryvosiwvényre adhato ki.

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

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 17. A GYARFASITETEL SZAMA

Lot{szdm}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke 20 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac 1 Ovis szuszpenzios injekcid juhok szamara.

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

A 2 ml-es adag tartalmaz:
Inaktivalt Bluetongue virus, 1-es szerotipus, BTV-1/ALG2006/01 E1 torzs
Aluminium-hidroxid, szaponin és tiomerzal

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml (10 adag)

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

S.C.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm.eiii. varak. id3: Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}>
Felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.



B. HASZNALATI UT@



HASZNALATI UTASITAS
Zulvac 1 Ovis szuszpenzids injekcié juhok szamara.

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
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gvarto:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANYOLORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac 1 Ovis szuszpenzios injekcid juhok szamara.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Inaktivalt Bluetongue virus, 1-es szerotipus, BTV-1/ALG2006/01 E1 torzs RP*>1

* Egér hatékonysagi teszttel mért és juhban hatékonynak bizonyult referencia vakcinahoz hasonlitott
Relativ Potencial.

Adjuvans(ok):

Aluminium-hidroxid (AI’") 4 mg
Szaponin 0,4 mg
Segédanyag(ok):

Tiomerzal 0,2 mg

Tortfehér vagy r6zsaszinii folyadék.

4. JAVALLAT(OK)

Juhok aktiv immunizalasara masfél honapos kortdl a Bluetongue virus (BTV) 1-es szerotipusa altal
okozottvirémia megel6zésére*.

*A virus genom hianyat egy validalt RT-PCR rendszerben 36 vagy feletti kiiszob érték (Ct>36) jelzi.

Az immunitas kezdete: 21 nappal az alapimmunizalas befejezése utan.
Immunitastartossag: 12 honap az alapimmunizasas befejezése utan.



5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

A vakcinazast koveto 24 6rdban nagyon gyakran a rektalis homérséklet 1,2°C-t meg nem halado,
atmeneti emelkedése fordulhat eld.

A vakcinazast kovetden nagyon gyakran az oltas helyén helyi reakcio alakulhat ki. A reakcid alegtobb
esetben az injekciod helyének (7 napnal tovabb nem tartd) megduzzadasa, vagy tapinthaté csomok
kialakulasa (bér alatti granuloma, amely valosziniileg 48 dranal hosszabb ideig marad fenn).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint hataroztuk meg:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl 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¢ljelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezikysbeleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Juh

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szubkutan alkalmazasra.

Alapimmunizalas:
Egy adag (2 ml) beadasa az alabbi-oltasi s€éma szerint:

Els6 injekcid: 1,5 honapos kortol:
Masodik injekcio: 3 héttel késobb.

Emlékezteto oltas:
Az Ujraoltasokrdl az illetékes hatosaggal vagy a felelds allatorvossal kell egyeztetni, figyelembe véve
a helyi jarvanyligyi helyzetet.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A vakcina hasznalat kozbeni véletlen fert6zodésének elkeriilése érdekében, a nagyobb kiszerelések
esetén, hasznaljon sorozatolto késziiléket.

Az aszepszis altalanos szabalyainak betartasaval kell alkalmazni.

Hasznalat el6tt finoman 6l kell razni. Keriilni kell a 1égbuborékok képzddését, mivel ezek irritaciot
okozhatnak a befecskendezés helyén. A felnyitas utan a palack teljes tartalmat azonnal fol kell
hasznalni ugyanazon oltasi folyamat keretén beliil. Az alkalmazas soran kertilni kell a gumidug6
tobbszori atszrasat.



10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

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

Fénytol védve tartando.

Fagyastol 6vni kell.

Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

Felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Nem allnak adatok rendelkezésre a szeropozitiv allatokon valé alkalmazasarol, ideértve a maternalis
ellenanyagokkal rendelkez6 allatokat is.

Fert6zésveszélynek kitett mas hazi vagy vadonéld kérodzokonkdriltekintden kell alkalmazni, a
tomeges vakcindzas el6tt javasolt a vakcinat egy kisebb csoporton kiprobalni. Mas allatfajokon eltérd
hatékonysagu lehet, mint juhokon.

Vembhesség:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Laktacio:
Tejelo allatokon valo artalmatlansagérol adatok nem allnak rendelkezésre. Ezért tejeld allatokon az
alkalmazasa nem javallott.

Fertilitas:

Tenyészkosokban a készitmény hateékonysagat és artalmatlansagat nem vizsgaltak. Ezért tenyészkosok
vakcinazasara a készitményt csak a kezel6 allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelelden és/vagy az illetékes nemzeti hatésagnak a Bluetongue viruss (BTV) elleni vakcindzasi
politikdjanak figyelembe vételével lehet.

Gyogyszerkolesonhatasok €s egyéb interakcidk

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata elétt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A rektalis hémérséklet 0,6 °C-t meg nem haladd atmeneti megemelkedése a kétszeres tuladagolast
kovetd 24 oran beliil el6fordulhat.

A kétszeres tiladagolast kovetden, a legtobb allatnal helyi reakcio alakulhat ki a befecskendezés
helyén, A legtdbb esetben ez a reakcid az oltas helyének (9 napnal nem hosszabb ideig tartd) altalanos
duzzanata, vagy tapinthaté csomok (boéralatti granuldma, ami 63 napnal hosszabb ideig megmaradhat).

Inkompatibilités:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.




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

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

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan: http://www.ema.europa.cu

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek

1 db 20 ml-es (10 adagos) I-es tipusu klorbutil gumidugoval és aluminium kupakkal zart iiveg
kartondobozban.

1 db 100 ml-es (50 adagos) vagy 240 ml-es (120 adagos) II-es tipusu klérbutil gumidugoéval és
aluminium kupakkal zart iiveg kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmiforgalomba.
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