I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVALON szuszpenzio €s oldoszer szajon at torténd permetezéshez, hazityukok részére.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,007 ml) higitatlan vakcina tartalma:

Hatéanyagok:

Eimeria acervulina, 003 torzs 332 —450*
Eimeria brunetti, 034 torzs 213 —288*
Eimeria maxima, 013 torzs 196 — 265*
Eimeria necatrix, 033 tOrzs 340 — 460*
Eimeria tenella, 004 torzs 276 —374*

* A koraérett, attenualt coccidiumvonalakbol szarmazo sporulalt oocisztak szama, amit bekeveréskor a
gyarto in vitro eljarassal allapit meg.

Adjuvans:
Montanid IMS

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

EVALON (szuszpenzio):

- Kalium-klorid

- Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat

- Kalium-dihidrogén-foszfat

- Natrium-klorid

HIPRAMUNE T (olddszer):

 Brillantkék (E 133)

- Alluravorés AC (E 129)

- Vanillin

- Montanid IMS

Szuszpenzid: Fehér, zavaros szuszpenzio.
Oldoszer: Sotétbarnas oldat.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk.



3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Csirkék 1 napos kortdl torténd aktiv immunizalasara, Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria
maxima, Eimeria necatrix és Eimeria tenella okozta coccidiozissal jaré klinikai tiinetek (hasmenés),
bélelvaltozasok és oociszta liritések csokkentésére.

Az immunitas kialakulasa: 3 héttel a vakcinazas utan.

Immunitéstartossag: A vakcinazast kovetd 60 hét, olyan kornyezetben, amely lehetové teszi az

crer

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcina nem nyujt védelmet mas fajoknak, kizarolag csirkéknek coccidiozis ellen, és csak a
javallatban ismertetett Eimeria fajokkal szemben.

Normalis jelenség, hogy vakcindzasi oocisztak talalhatok a vékonybélben €s a beoltott dllomany
almaban. Ezek szama a vakcindzas utani els6 hetekben altalaban magasabb, majd miutan az allomany
elérte a megfeleld védelmet, alacsonyabb lesz.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A vakcinazast kovet6 elsé 3 héten a csirkéket szigorian mélyalmos tartasban kell nevelni.

A fert6zések csokkentése érdekében a tenyészciklusok kozott ajanlott az alom eltavolitésa, illetve a
létesitmények kitakaritasa és az eszk6zok megtisztitasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Hasznalat utin mossa meg ¢és fertdtlenitse a kezét és az eszkozoket.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok
Hazityuk:

Nings.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetségeket lasd a hasznalati utasitasban.



3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Tojasrakas:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején. Nem alkalmazhato
tojasrakas idején, €s a tojasrakas kezdete eldtti 2 hétben.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacié az immunologiai allatgyogyaszati készitmény mas allatgyogyaszati
készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. Az
immunologiai allatgydgyaszati készitmény hasznalata el6tt vagy utdn mas allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fiiggden sziikséges eldonteni.

A csirkék vakcinazasat kovetd 3 hétben nem szabad coccidium ellenes anyagokat vagy mas coccidium
ellenes hatassal rendelkez0 szereket alkalmazni a takarményon vagy az itatovizen keresztiil. Mivel az

kialakulasat. Tovabba, korlatozna az oocisztakismételt felvételételének védettséget fokozo hatasat..

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazas.
A beadas mddja durvacseppes permetezes.

Vakcinazasi terv:
Egy adag vakcina (0,007 ml) 1 napos kortol.

Alkalmazasi mod:

Az alkalmazas modja egy megfeleld berendezéssel torténd permetezés (szallitott térfogat: 28 ml/100
csirke, cseppméret: 200-250 um, lizemi nyomas: 2 - 3 bar). Miel6tt nekifogna az elkészitéshez,
biztositson egy tiszta edényt, melynek térfogata elég nagy a higitott vakcina-szuszpenzid
elkészitéséhez. A vakcina higitasahoz az alabbi mennyiségek hasznalandok:

Adagok Viz Vakcina Oldészer Osszesen
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml

5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2 230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Razza fel az olddszert tartalmazo6 iiveget. Egy megfeleld edényben higitsa fel az iiveg tartalmat tiszta,
szobahdmérséklet vizzel.

Rézza fel a vakcinat tartalmazo iiveget, és adja tartalmat az el6z6 oldathoz.

Toltse az elkészitett vakcina-szuszpenzio teljes mennyiségét a permetezd berendezés tartalyaba.

A higitott vakcina-szuszpenzid folyamatos homogenitasanak biztositasa érdekében a csirkékre torténd
permetezés sordn haszndljon magneses kever6t a tartalyban.

A vakcinazés egyenletességénekndvelése érdekében legalabb 1 6ran at tartsa a csirkéket a
szallitoladaban, hogy az Osszes vakcina cseppet felcsipegethessék.

Ezt kovetoen dvatosan helyezze a csibéket az alomba, és folytassa a szokasos tartasi gyakorlatot.

A késziiléket minden hasznalat utan meg kell tisztitani. A berendezés megfeleld fert6tlenitése és
karbantartasa érdekében olvassa el a gyartd hasznalati utasitasat.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Sulyos tiladagolas (10-szeres mennyiség) az els6 héten a napi testtdmeg-gyarapodas atmeneti
csokkenését eredményezheti, de ez nincs hatassal a végso teljesitményre.



3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01ANO].

Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima,Eimeria necatrix és Eimeria tenella okozta
coccidiozis elleni aktiv immunitas kivaltasara.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az ezen allatgyogyaszati készitményhez
mellékelt oldoszert.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

EVALON (vakcina):

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 10 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontdsa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.
Az elbiras szerinti higitas utan felhasznalhat6: 10 ora.

HIPRAMUNE T (oldészer):
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

EVALON (vakcina)
7, 35, vagy 70 ml szuszpenziét (1 000, 5 000 és 10 000 adag) tartalmazo, 10, 50, vagy 100 ml-es
szintelen, 1. tipust injekciods liveg, 1. tipusu mlianyag elasztomer zarral és aluminium kupakkal ellatva.

HIPRAMUNE T (oldészer)
50, 250 és 500 ml oldoszert tartalmazo polipropilén (PP) iivegek, 1. tipusti miianyag elasztomer zarral
¢és aluminium kupakkal ellatva.

Kiszerelések

Kartondoboz 1 darab, 1 000 adagot (7 ml) tartalmazo tiveggel és 1 darab, 50 ml oldoszert tartalmazo
iiveggel.

Kartondoboz 1 darab, 5 000 adagot (35 ml) tartalmazé tiveggel és 1 darab, 250 ml oldoszert tartalmazé
iiveggel.



Kartondoboz 1 darab, 10 000 adagot (70 ml) tartalmazo iiveggel és 1 darab, 500 ml oldoszert
tartalmazo tiveggel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/194/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 18/04/2016

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

(EEEE/HH/NN}

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

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVALON szuszpenzio €s oldoszer szajon at torténd permetezéshez, hazityukok részére.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (0,007 ml) higitatlan vakcina a kovetkezo szamu sporulalt oocisztat tartalmazza:

Eimeria acervulina, 003 torzs 332450
Eimeria brunetti, 034 torzs 213-288
Eimeria maxima, 013 torzs 196-265
Eimeria necatrix, 033 torzs 340-460
Eimeria tenella, 004 torzs 276-374

3. KISZERELESI EGYSEG

1 darab, 1 000 adagot tartalmaz6 tiveg és 1 darab, 50 ml HIPRAMUNE T-t (olddszer) tartalmazo
iveg.

1 darab, 5 000 adagot tartalmazo tiveg és 1 darab, 250 ml HIPRAMUNE T-t (oldo6szer) tartalmazo
uveg.

1 darab, 10 000 adagot tartalmaz¢ iiveg és 1 darab, 500 ml HIPRAMUNE T-t (old6szer) tartalmazo
uveg.

l4.  CELALLAT FAJOK

Haézityk.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.
Durvacseppes permetezés.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée¢}
A higitast kovetd 10 oran beliil felhasznalando.

10



9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitand6. Fagyasztoban nem tarolhato.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/194/001 (1 000 adagot)
EU/2/16/194/002 (5 000 adagot)
EU/2/16/194/003 (10 000 adagot)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

11



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 000 vagy 5 000 adagot tartalmaz6 vakcinas iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVALON

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Egy adag (0,007 ml) higitatlan vakcina a kovetkezo szamu sporulalt oocisztat tartalmazza:

Eimeria acervulina, 003 torzs 332-450
Eimeria brunetti, 034 torzs 213-288
Eimeria maxima, 013 torzs 196-265
Eimeria necatrix, 033 torzs 340-460
Eimeria tenella, 004 torzs 276-374

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

A higitast kovetd 10 oran beliil felhasznalando.

5. KISZERELESI EGYSEG

1 000 adag
5000 adag

12



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 000 adagot tartalmazo injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVALON szuszpenzio6 szajon at torténd permetezéshez, hazityukok részére.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (0,007 ml) higitatlan vakcina a kovetkezo szamu sporulalt oocisztattartalmazza:

Eimeria acervulina, 003 torzs 332450
Eimeria brunetti, 034 torzs 213-288
Eimeria maxima, 013 torzs 196-265
Eimeria necatrix, 033 t0orzs 340-460
Eimeria tenella, 004 torzs 276-374

3. CELALLAT FAJOK

Hazityuk.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

Durvacseppes permetezés.

A mellékelt olddszerrel higitando.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznélati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi ido: Nulla nap.

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

A higitast kovetd 10 6ran beliil felhasznalandé.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

13



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 10. KISZERELESI EGYSEG

10 000 adag

14



AZ OLDOSZER A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
(CIMKE)

50, 250 vagy 500 ml oldészert tartalmazo iiveg

1.  AZ OLDOSZER NEVE

HIPRAMUNE T, oldészer szajon at torténd permetezéshez hazitytukok részére

2. CELALLAT FAJOK

Haézityk.

3. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

5. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 8.  KISZERELESI EGYSEG

50 ml
250 ml
500 ml

15



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

EVALON szuszpenzio és oldoszer szjon at torténd permetezéshez, hazityukok részére.

2.  Osszetétel

Hatéanyagok:

Egy adag (0,007 ml) higitatlan vakcina tartalma

Eimeria acervulina, 003 torzs 332 —450*
Eimeria brunetti, 034 torzs 213 —288*
Eimeria maxima, 013 tOrzs 196 — 265*
Eimeria necatrix, 033 torzs 340 — 460*
Eimeria tenella, 004 torzs 276 —374%

* A koraérett, attenualt coccidiumvonalakbol szarmazo6 sporulalt oocisztak szama,amit bekeveréskor a
gyartod in vitro eljarassal allapit meg.

Szuszpenzio: Fehér, zavaros szuszpenzio.
Oldoészer: Sotétbarnas oldat.
3. Célallat fajok

Haézityik.

4. Terapias javallatok

Csirkék 1 napos kortdl torténd aktiv immunizalasara, Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria
maxima,Eimeria necatrix €s Eimeria tenella okozta coccidiozissal jar6 klinikai tiinetek (hasmenés),
bélelvaltozasok és oociszta liritések csokkentésére.

Az immunitas kialakulasa: 3 héttel a vakcinazas utan.

Immunitastartéssag: A vakcinazast kovetd 60 hét, olyan kornyezetben, amely lehetové teszi az

“ sy

5. Ellenjavallatok

Nincsenek.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcina nem nyujt védelmet mas fajoknak, kizarolag csirkéknek coccidiozis ellen, és csak a
javallatban ismertetett Eimeria fajokkal szemben.

Normalis jelenség, hogy vakcinazasi oocisztak talalhatok a vékonybélben és a beoltott allomany
almaban. Ezek szama a vakcinazas utani elsé hetekben altalaban magasabb, majd miutan az dllomany
elérte a megfeleld védelmet, alacsonyabb lesz.
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinazast koveto els6 3 héten a csirkéket szigortan mélyalmos tartasban kell nevelni.

A fert6zések csokkentése érdekében a tenyészciklusok kozott ajanlott az alom eltavolitasa, illetve a
létesitmények kitakaritasa €s az eszk6zok megtisztitasa.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések:
Hasznalat utdn mossa meg és fertotlenitse a kezét és az eszkozoket.

Tojasrakas:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején. Nem alkalmazhato
tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete el6tti 2 hétben.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacié az immunologiai allatgyogyaszati készitmény mas allatgyogyaszati
készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozdan. Az
immunoloégiai allatgydgyaszati készitmény hasznalata eldtt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fiiggden sziikséges eldonteni.

A csirkék vakcinazasat kovetd 3 hétben nem szabad coccidium ellenes anyagokat vagy mas coccidium
ellenes hatassal rendelkez6 szereket alkalmazni a takarmanyon vagy az itatovizen keresztiil. Mivel az

c ey

kialakulasat. Tovabba, korlatozna az oocisztakismételt felvételételének védettséget fokozo hatasat.

Tuladagolas:
Sulyos tiladagolas (10-szeres mennyiség) az els6 héten a napi testtdmeg-gyarapodas dtmeneti

csokkenését eredményezheti, de ez nincs hatdssal a végso teljesitményre.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az ezen allatgyogyaszati készitményhez
mellékelt oldoszert.

7. Mellékhatasok
Hazityuk:
Nincsenek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. 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
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Egy adag vakcina (0,007 ml) 1 napos kortol.

Szajon at torténd alkalmazas.
A beadas mddja durvacseppes permetezes.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az alkalmazas modja egy megfelel6 berendezéssel torténd permetezés (szallitott térfogat: 28 ml/100
csirke, cseppméret: 200-250 um, lizemi nyomas: 2 - 3 bar). Miel6tt nekifogna az elkészitéshez,
biztositson egy tiszta edényt, melynek térfogata elég nagy a higitott vakcina-szuszpenzid
elkészitéséhez. A vakcina higitdsadhoz az alabbi mennyiségek hasznalandok:

Adagok Viz Vakcina Oldészer Osszesen
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml

5000 1115ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2 230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Rézza fel az oldoszert tartalmazo iiveget. Egy megfelel6 edényben higitsa fel az {iveg tartalmat tiszta,
szobahdmeérsékletli vizzel.

Razza fel a vakcinat tartalmazdé iiveget, €s adja tartalméat az el6z6 oldathoz.
Toltse az elkészitett vakcina-szuszpenzio teljes mennyiségét a permetezd berendezés tartalyaba.

A higitott vakcina-szuszpenzi6 folyamatos homogenitdsdnak biztositdsa érdekében a csirkékre torténd
permetezés sordn haszndljon magneses kever6t a tartalyban.

A vakcinazas egyenletességének novelése érdekében legalabb 1 oran at tartsa a csirkéket a
szallitoladaban, hogy az Gsszes vakcina cseppet felcsipegethessék.

Ezt kovetden Ovatosan helyezze a csibéket az alomba, és folytassa a szokasos tartasi gyakorlatot.

A késziiléket minden haszndlat utdn meg kell tisztitani. A berendezés megfeleld fertdtlenitése és
karbantartasa érdekében olvassa el a gyartd hasznalati utasitasat.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando. Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kiilsé csomagolason és a cimkén feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! a lejarati datum az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Lejéarati id6 a kdzvetlen csomagolas elsé kibontdsa utan: azonnal felhasznalando.

Lejarati id6 a készitmény eldirasoknak megfeleld higitdsa utan: 10 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvostvagy gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
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13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
A forgalombahozatali engedély szama(i): EU/2/16/194/001-003
Kiszerelések:

Kartondoboz 1 darab, 1 000 adagot (7 ml) tartalmazo tiveggel és 1 darab, 50 ml oldoszert tartalmazo
iveggel.

Kartondoboz 1 darab, 5 000 adagot (35 ml) tartalmaz6 liveggel €s 1 darab, 250 ml oldoszert tartalmazo
iiveggel.

Kartondoboz 1 darab, 10 000 adagot (70 ml) tartalmazo iiveggel és 1 darab, 500 ml oldészert
tartalmazo tiveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasdért felelds gyartdés
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
TEL:+34 972 43 06 60

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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Peny6auka bunarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITIAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAY AE.

Agm@. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Ko,loviég - AOHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 - 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450



Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

sland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
[EZTTANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Roménia

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANIJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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