[Version 9.1, 11/2024]

I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PESTORIN MORMY X liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekcidohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden adag (1 ml) tartalmaz:
Hatéanyagok:
Oldoszer (folyékony komponens):

Nyulak vérzéses betegségének virusa (RHDV), inaktivalt) min. 128 HA - max. 1024 HA

Liofilizatum (é16 komponens):
Myxomatosis virus, attenualt

Adjuvansok:

Algedratum (Oldoszer) 0.2 mi

Segédanyagok:

min. 1033 TCIDs, - max. 1058 TCIDs,

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyégyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Oldoszer:
Tiomerzal
Natrium-klorid oldat

0.085-0.115 mg

Liofilizatum:
Liofilizal6 kozeg
MEM téptalaj

Finom iiledéket tartalmaz6 fehér vagy tortfehér folyadék.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)
Hézinyul.
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Egészséges nyulak vérzéses betegség és myxomatosis elleni aktiv immunizalasara.

Az immunitas kezdete:
myxomatosis: 9 nap
vérzéses betegség: 10 nap.
Immunitastartossag:
myxomatosis: 6 honap
vérzéses betegség: 1 év.
3.3  Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.




3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsiagos alkalmazishoz
Nem értelmezhet6.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Hézinyal:

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Az injekcid beadasanak helyén jelentkezé duzzanat!

Allergias reakcio 2

! Par napon beliil mulé duzzanat alakulhat ki, ami ismételt oltas esetén kifejezettebb lehet.
2lyen esetben megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozé elérhetOségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

Vembhes nyulak vakcindzasa a vemhesség utolsd hetében nem ajanlott a vakcindzassal jaro stressz
miatti vetélés veszélye miatt.

3.8  Gyégyszerkolesonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Az adagja 1 ml fiiggetleniil az allat salyatol.
Adagolas: szubkutan.
A Pestorin Mormyx vakcina 6 hetes kortol alkalmazhato.
Ajénlott vakcindzasi program:
Alapimmunizalas:
a) Alapimmunizalas oltott allatok esetén:
A 10 hetes kor el6tt monovalens myxomatosis elleni vakcinaval oltott allatokat 10 hetes
korban kell Gjraoltani a Pestorin Mormyx vakcinaval tigy, hogy a két oltas kdzott legalabb két
hét kiilonbség legyen.
b) Alapimmunizadlas oltatlan dllatok esetén:



A 6 hetesnél id6sebb Pestorin Mormyx vakcindval oltott allatokat, 4 héttel kés6bb kell
ujravakcinazni.
Emlékezteto oltas:
Hathavonta kell végezni, figyelembevéve a myxomatosis szezonalis jellegét, hogy a vakcinazas
megfeleld szintli immunitést biztositason a kritikus id6szakban.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgosségi intézkedések és antidotumok)
A vakcina kétszeresével oltva nem okozott a 3.6 pontban leirtaktol eltéré nemkivanatos hatast.
3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében
Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

A nyulakat nem lehet 7 napig levagni a vakcinazast kovetden, a lehetséges helyi reakciok miatt.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
QI08AHO1

A vakcina antigéntartalma specifikus ellenanyagok termelodését valtja ki, amely az immunizalt allat
szamara a nyulak vérzéses betegségével és myxomatosisaval szemben védettséget biztosit.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az oldoszerrel.
5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyastol ovni kell.

Fénytol védve tartando.

Szaraz helyen tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Mind a folyékony, mind a liofilizalt vakcina I tipusti injekcids iivegbe van toltve. Az livegek
légmentesen gumidugodval és aluminiumkupakkal vannak lezarva. Az egy adagos kiszerelések miianyag
dobozban, a 10 és 20 adagos kiszerelések kartondobozban keriilnek forgalomba.

Kiszerelések:
1x1 adag, 5x1 adag, 10x1 adag, 1x10 adag, 1x20 adag, 5x20 adag.
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Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgytjtési elirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bioveta, a.s.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMALI

2043/1/25 NEBIH ATI (1 x 1 adag)

2043/2/25 NEBIH ATI (5 x 1 adag)

2043/3/25 NEBIH ATI (10 x 1 adag)

2043/4/25 NEBIH ATI (1 x 10 adag)

2043/5/25 NEBIH ATI (1 x 20 adag)

2043/6/25 NEBIH ATI (5 x 20 adag)

2043/7/25 NEBIH ATI (10 x 10 adag)

2043/8/25 NEBIH ATI (5 x 10 adag)

2043/9/25 NEBIH ATI (10 x 20 adag)

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. aprilis 6.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025/03

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1x1 adag, 5x1 adag, 10x1 adag / cimke
1x10 adag, 5x10 adag, 10x10 adag, 1x20 adag, 5x20 adag, 10x20 adag /papirdoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PESTORIN MORMY X liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidohoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden adag (1 ml) tartalmaz:
Oldoszer (folyékony komponens):
Nyulak vérzéses betegségének virusa (RHDV), inaktivalt) min. 128 HA - max. 1024 HA

Liofilizatum (é16 komponens):
Myxomatosis virus, attenualt min. 1033 TCIDsg - max. 108 TCIDs,

3. KISZERELESI EGYSEG

1x1 adag, 5x1 adag, 10x1 adag,
1x10 adag, 5x10 adag, 10x10 adag, 1x20 adag, 5x20 adag, 10x20 adag

4. CELALLAT FAJOK

Hézinyul.

o

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Az adagja 1 ml fiiggetleniil az allat stlyatol.
Adagolas: szubkutan.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: A nyulakat nem lehet 7 napig levagni a vakcinazast kovetden,
a lehetséges helyi reakciok miatt.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan 2 6ran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitészekrényben tarolando.
Fagyastol ovni kell.

Fénytol védve tartando.
Szaraz helyen tartando.



|10. »ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bioveta, a.s.

14, A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

2043/1/25 NEBIH ATI (1 x 1 adag)
2043/2/25 NEBIH ATI (5 x 1 adag)
2043/3/25 NEBIH ATI (10 x 1 adag)
2043/4/25 NEBIH ATI (1 x 10 adag)
2043/5/25 NEBIH ATI (1 x 20 adag)
2043/6/25 NEBIH ATI (5 x 20 adag)
2043/7/25 NEBIH ATI (10 x 10 adag)
2043/8/25 NEBIH ATI (5 x 10 adag)
2043/9/25 NEBIH ATI (10 x 20 adag)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 adag, 20 adag / cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PESTORIN MORMY X oldészer

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (1 ml):
Nyulak vérzéses betegségének virusa (RHDV), inaktivalt) min. 128 HA - max. 1024 HA

10 adag, 20 adag

3. CELALLAT FAJOK

Hazinytl.

o

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Az adagja 1 ml fiiggetleniil az allat sulyatol.
Adagolas: szubkutan.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id8: A nyulakat nem lehet 7 napig levagni a vakcinazast kovetSen
a lehetséges helyi reakciok miatt.

6.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éeéé}
Feloldas utan 2 oran beliil felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitészekrényben tarolando.
Fagyastol ovni kell.

Fénytol védve tartando.
Szaraz helyen tartando.

‘8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bioveta, a.s.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 adag, 20 adag / cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PESTORIN MORMY X liofilizatum

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (1 ml):
Myxomatosis virus, attenualt min. 1033 TCIDs, - max. 1058 TCIDsg

10 adag, 20 adag

3. CELALLAT FAJOK

Hazinytl.

o

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Az adagja 1 ml fiiggetleniil az allat sulyatol.
Adagolas: szubkutan.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idS: A nyulakat nem lehet 7 napig levagni a vakcinazast kovetSen
a lehetséges helyi reakciok miatt.

6.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éeéé}
Feloldas utan 2 oran beliil felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitészekrényben tarolando.
Fagyastol ovni kell.

Fénytol védve tartando.
Szaraz helyen tartando.

‘8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bioveta, a.s.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU K(';)ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 adag / cimke

|1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PESTORIN MORMY X oldoszer

o

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 adag (1 ml):
Nyulak vérzéses betegségének virusa, inaktivalt — min. 128 HAE

1 adag

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan 2 oran beliil felhasznalando.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 adag / cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PESTORIN MORMY X liofilizatum

o

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 adag (1 ml):
Myxomatosis virus, attenualt — min.1033 TCIDs

1 adag

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééé¢}
Feloldas utan 2 6ran beliil felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

PESTORIN MORMY X liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidohoz

2. Osszetétel

Minden adag (1 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:

Oldoszer (folyékony komponens):

Nyulak vérzéses betegségének virusa (RHDV), inaktivalt) min. 128 HA max. 1024 HA

Liofilizatum (é16 komponens):

Myxomatosis virus, attenualt min. 1033 TCIDsg, - max. 1058 TCIDsg
Adjuvansok:

Algedratum (Oldoszer) 0.2ml

Segédanyagok:

Oldoszer:

Tiomerzal 0.085-0.115 mg

Finom iiledéket tartalmaz6 fehér vagy tortfehér folyadék.
3. Célallat fajok

Hazinyul.

4. Terapias javallatok

Egészséges nyulak vérzéses betegség és myxomatosis elleni aktiv immunizalasara.
Az immunités kezdete:

myxomatosis: 9 nap

vérzéses betegség: 10 nap.

Immunitastartossag:

myxomatosis: 6 honap

vérzéses betegség: 1 év.

5. Ellenjavallatok

Nincs

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
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Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény

hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

Vembhes nyulak vakcindzasa a vemhesség utolsé hetében nem ajanlott a vakcindzassal jard stressz

miatti vetélés veszélye miatt.

GyodgyszerkolesOnhatas €s egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy

utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:

A vakcina kétszeresével oltva nem okozott a 7. pontban leirtaktol eltéré nemkivanatos hatast.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az oldoszerrel.

7. Mellékhatasok

Hézinyul:

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Az injekci6 beadasanak helyén jelentkez6 duzzanat!

Allergias reakci6 2

1 Par napon beliil mulé duzzanat alakulhat ki, ami ismételt oltas esetén kifejezettebb lehet.
2Ilyen esetben megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosiga
Postafiok 30

H-1525 Budapest

E-mail: E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Az adagja 1 ml fiiggetleniil az allat stlyatol.
Adagolas: szubkutan.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A Pestorin Mormyx vakcina 6 hetes kortol alkalmazhato.

Ajanlott vakcinazasi program:
Alapimmunizalas:
a) Alapimmunizalas oltott dllatok esetén:
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A 10 hetes kor el6tt monovalens myxomatosis elleni vakcinaval oltott allatokat 10 hetes
korban kell Gjraoltani a Pestorin Mormyx vakcinaval Ggy, hogy a két oltds kozott legalabb két
hét kiilonbség legyen.
b) Alapimmunizalas oltatlan dllatok esetén:
A 6 hetesnél idésebb Pestorin Mormyx vakcinaval oltott allatokat, 4 héttel késobb kell
ujravakcinazni.
Emlékeztetd oltas:
Hathavonta kell végezni, figyelembevéve a myxomatosis szezonalis jellegét, hogy a vakcinazas
megfeleld szintli immunitést biztositason a kritikus id6szakban.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

A nyulakat nem lehet 7 napig levagni a vakcinazast kdvetden, a lehetséges helyi reakciok miatt.
11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Fagyéastol dvni kell.

Fénytdl védve tartando.

Szaraz helyen tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

Az el0iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szamai és a Kiszerelések

A forgalombahozatali engedély szamai:
2043/1/25 NEBIH ATI (1 x 1 adag)
2043/2/25 NEBIH ATI (5 x 1 adag)
2043/3/25 NEBIH ATI (10 x 1 adag)
2043/4/25 NEBIH ATI (1 x 10 adag)
2043/5/25 NEBIH ATI (1 x 20 adag)
2043/6/25 NEBIH ATI (5 x 20 adag)
2043/7/25 NEBIH ATI (10 x 10 adag)
2043/8/25 NEBIH ATI (5 x 10 adag)
2043/9/25 NEBIH ATI (10 x 20 adag)
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Kiszerelések:
1x1 adag, 5x1 adag, 10x1 adag, 1x10 adag, 1x20 adag, 5x20 adag.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma
2025/03

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd
¢és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Bioveta, a,.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Csehorszag

Tel. 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

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

17. Tovabbi informaciok
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