1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEOLEISH oldatos orrspray kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag:
1 ml tartalma;

pPAL-LACK
Leishmania infantum eredetti LACK fehérjét kodolo szuperhelikalis plazmid DNS.......... 212,5-250 ug

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Orrspray, oldat.

Szintelen, attetszo oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Leishmania-negativ kutyak aktiv immunizélasara 6 honapos kortdl a Leishmania infantum expoziciot
kovetd aktiv fertdzés kialakulasanak és/vagy a betegség klinikai megjelenése kockazatanak
csokkentésere.

A vakcina hatékonysagat egy olyan, terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol a kutyakat két
éven keresztiil természetes médon tették ki a Leishmania infantum fert6zésnek, magas
fertézésveszéllyelbird teriileteken.

A laborat6riumi vizsgélatok soran, beleértve a Leishmania infantum-mal tortént rafertézést is, a
vakcina csokkentette a betegség sulyossagat, beleértve a klinikai tiineteket és a csontveldben, lépben
és nyirokcsomokban mérhetd parazitaterhelést.

Az immunitas kezdete: 58 nap az alapimmunizalés utan.

Az immunitastart6ssag: 6 honap az alapimmunizalas utan.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Kizarélag egészséges allatokvakcinazhatok.

Az oltas eldtt ajanlott a Leishmania-fert6zés kimutatasa megfelel6 diagnosztikai teszttel.
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Nem &ll rendelkezésre informéacid Leishmania elleni ellenanyagokkal, beleértve a maternélis
immunitést is, rendelkez6 allatok vakcindzéasara vonatkozoéan.

A rendelkezésre 4llo adatok alapjan nem becsiilhetd meg a vakcina hatésa a kozegészségiigy és a
human fert6zés kontrollja szempontjabol.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos killénleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Az oltas el6tt ajanlott a fertdzott kutyak féregtelenitése.
Az oltas nem helyettesiti a lepkeszinyogokkal val6 expozicio csokkentésére tett egyéb intézkedéseket.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitménnyel vald munka és az oltasi eljaras soran egyéni védofelszerelésként
védokesztylt, sebészeti maszkot és véddszemiiveget kell viselni.

Minden hasznalat utan megfelel6 fert6tlenitdszerrel fert6tlenitenikell a kezeket és az oltési tertletet.
Kontaminacio esetén kezet kell mosni és a nyalkahartya feluleteket vizzel le kell dbliteni.
Egyéb 6vintézkedések

A vakcinazott kutyak a vakcinatorzset az oltas utan 15 napig iirithetik. Ezen id6szak alatt a bélsarral
valo érintkezést el kell kerulni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Egy adag beadasa és egyszeri adag ismételt beadasa (legfeljebb 3 ismételt adag) utan nem észleltek
helyi vagy altalanos mellékhatasokat.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesséq:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség idején.

4.8 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fliggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Nazélis alkalmazas.
Egy 1 ml-es adagot (0,5 ml/orrlyuk) alkalmazzon az al&bbi vakcinazasi utemterv szerint:

Alapimmunizélés:
- FEls6 adag 6 honapos korban.
- Masodik adag 2 héttel késobb.

Emlékeztetd oltas:
- Egyetlen adag vakcina beadasa 6 havonta az alapimmunizalas utan.



A vakcinat a kovetkez6 1épések szerint kell beadni:

A

A. Hasznaljon 1 ml térfogatu injekcios fecskend6hoz igazithat6, allatgydgyaszati készitmények
intranazalis beadaséra alkalmas, kereskedelmi forgalomban kaphat6 eszkozt.

B.Szivja fel a megfelel6 mennyiségii vakcinat (1 ml) egy fecskend6hdz csatlakoztatott tiivel.
C.Tavolitsa el a tiit.
D. Csatlakoztassa a kereskedelmi forgalomban kaphaté intranazalis eszkozt.

E.Szabad kezével tartsa felfelé a kutya orrat, és szorosan helyezze az eszkdz hegyét az
orrlyukhoz, kissé felfelé és kifelé iranyitva, hogy a vakcina teljesen bejusson az orrba.
Ezutan hatarozottan nyomja be a fecskend6 dugattyujat, és a gyogyszer felét (0,5 ml) juttassa
az orrlyukba. Helyezze at az eszkdzt a masik orrlyukba, és ismételje meg az alkalmazasi
folyamatot, a fennmarad6 mennyiséget (0,5 ml) beadva.

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

A vakcina tiz szokasos adagjanak megfelelé mennyiség beadasa, majd ezt kdvetden a masodik adag
beadasa utan 4 oran keresztiil atmeneti hémérséklet-emelkedés (1,3 °C) volt megfigyelhetd.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunoldgiai készitmények Canidae (Kutyafélék)—kutyak szamara—egyéb
immunologiai keszitmenyek.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QIO7AX.

A Leishmania infantum parazitak altal okozott betegség elleni aktiv immunitas serkentése.

A vakcinazas aktiv immunvalaszt valt ki a Leishmania LACK antigénnel szemben, amelyet a
periférias vérben, a nyirokcsomokban és a 1épben 1év6 T-sejtek specifikus aktivalasa jellemez, ami
specifikus interferon-gamma felszabadulassal jar.

A Leishmania infantum elleni ellenanyagok kimutatésara tervezett diagnosztikai eszkozoknek (IFAT
diagnosztikai tesztek) alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy lehet6vé tegyék az ezzel a vakcinaval
beoltott kutyak és a Leishmania infantum-mall fert6zott kutyak megkiilonboztetését.

A vakcina hatékonysagat egy olyan, terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol a kutyéakat ket
éven keresztul természetes modon tették ki a Leishmania infantum fertézésnek, magas
fertézésveszéllyel bird teriileteken. Az adatok azt mutattak, hogy a nem vakcinazott kutyakhoz képest
a vakcinazott kutydknal korulbelul 2-szer kisebb a kockazata az aktiv fertézés kialakulasanak, 3-szor



kisebb a kockézata a klinikai betegség kialakuldsanak és 3,5-szor kisebb a kockazata annak, hogy a
vérben kimutathat6 parazitak vannak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Kalium-hidrogén-foszfat

Dinatrium-foszfat, vizmentes

Natrium-klorid

Injekciohoz val6 viz

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni méas
allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Fagyasztott injekciés liveg
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 24 hénap -15 °C — -30 °C-
on.

Felolvasztott injekcids Uveg
1 hénap 2 °C — 8 °C-on, a 24 honapos felhasznalhatosagi idén beliil.

Felolvasztés utan a vakcina nem fagyaszthato le djra.
6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Fagyasztva tarolando és szallitand6 (< -15 °C).
A kiolvadast kovetéen hiitve tarolando és szallitand6 (2 °C — 8 °C).
Fénytdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kartondoboz, 1 db, 1 ml adagot tartalmazo, l-es tipusu injekcios Uveg, butilgumi dugoval és
aluminium kupakkal.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo6 kilénleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra
Spanyolorszag



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/290

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) honlapjan részletes
informéci¢ talalhato: http://www.ema.europa.eu/

A forgalmazasra, KIADASRA és/vagy felhasznalasra vonatkozo tilalmak

Mindenkinek, aki ennek az llatgydgyéaszati 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
terliletén vagy annak egy részén.


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

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

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag eloallitdjanak neve és cime

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra
Spanyolorszég

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra
Spanyolorszag

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelos gyartd nevét €s cimét a készitmény dobozaba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitdsnak tartalmaznia kell.

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

Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.



I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEOLEISH oldatos orrspray kutyaknak
pPAL-LACK Leishmania infantum eredetti LACK fehérjét kodold szuperhelikalis plazmid DNS

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalma:

pPAL-LACK
Leishmania infantum eredetii LACK fehérjét kodolo szuperhelikalis plazmid DNS.......... 212,5-250 pg

3. GYOGYSZERFORMA

Orrspray, oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

1ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Nazalis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {honap/év}
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| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva tarolando és széllitandd (< -15 °C).

A kiolvadast kovetéen hiitve tarolando és szallitando (2 °C — 8 °C) a 24 hénapos érvényességi
idészakon beliil legfeljebb 1 honapig.

Felolvasztas utan a vakcina nem fagyaszthato le Ujra.

Fénytdl védve tartando.

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

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfelelden.

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

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spanyolorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/290

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

I-es tipusu iivegb6l késziilt injekcids iiveg (1 adag)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEOLEISH oldatos orrspray kutyaknak
pPAL-LACK Leishmania infantum eredetti LACK fehérjét kodolo szuperhelikalis plazmid DNS

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

1 ml tartalma:

pPAL-LACK
Leishmania infantum eredetti LACK fehérjét kodolo szuperhelikalis plazmid DNS.......... 212,5-250 pg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1mi

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Nazalis alkalmazas

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd: {hénap/év}

8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
NEOLEISH oldatos orrspray kutyadknak
1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQEL\( JOGQSULTJANAK, TOVA[BBA o
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT

FELELOS GYARTO NEVE ES CiIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra
Spanyolorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEOLEISH oldatos orrspray kutyaknak

pPAL-LACK Leishmania infantum eredetii LACK fehérjét kodolo szuperhelikalis plazmid DNS
3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag:

1 ml tartalma:

pPPAL-LACK
Leishmania infantum eredetti LACK fehérjét kodolo szuperhelikalis plazmid DNS.......... 212,5-250 pg

Szintelen, attetszd oldat.

4, JAVALLAT(OK)

Leishmania-negativ kutyak aktiv immunizélasara 6 honapos kortdl a Leishmania infantum expoziciot
koveto aktiv fert6zés kialakulasanak és/vagy a betegség klinikai megjelenése kockazatanak
csokkentésére.

A vakcina hatékonyséagat egy olyan, terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol a kutyéakat két
éven keresztiil természetes médon tették ki a Leishmania infantum fert6zésnek, magas
fert6zésveszéllyelbiro teriileteken.

A laboratériumi vizsgalatok sordn, beleértve a Leishmania infantum-mal tortént rafert6zést is, a
vakcina csokkentette a betegség stlyossagat, beleértve a klinikai tiineteket és a csontveldben, 1épben
¢és nyirokcsomokban mérhetd parazitaterhelést.

Az immunitas kezdete: 58 nap az alapimmunizalés utan.

Az immunitastart6ssag: 6 honap az alapimmunizalés utan.
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5.

ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6.

MELLEKHATASOK

Nincs.

7.

CELALLAT FAJOK

Kutya.

8.

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT

Nazalis alkalmazas.

Egy 1 ml-es adagot (0,5 ml/orrlyuk) alkalmazzon az alabbi vakcinazasi Utemterv szerint:

Alapimmunizélas:

- Els6 adag 6 honapos korban,
- Masodik adag 2 héttel késobb.

Emlékeztetd oltas:

- Egyetlen adag vakcina beadasa 6 havonta az alapimmunizalas utan.

A vakcinat a kovetkez6 1épések szerint kell beadni:

m o O

A B

Hasznaljon 1 ml térfogatu injekcids fecskend6hoz igazithato, allatgyogyaszati készitmények
intranazalis beadasara alkalmas, kereskedelmi forgalomban kaphaté eszkdzt.

Szivja fel a megfelel6 mennyiségii vakcinat (1 ml) egy fecskend6hoz csatlakoztatott tiivel.
Tavolitsa el a tiit.
Csatlakoztassa a kereskedelmi forgalomban kaphat¢ intranazalis eszkozt.

Szabad kezével tartsa felfelé a kutya orrat, és szorosan helyezze az eszkdz hegyét az orrlyukhoz,
kissé felfelé és kifelé iranyitva, hogy a vakcina teljesen bejusson az orrba. Ezutan hatarozottan
nyomja be a fecskend6 dugattytjat, és a gyogyszer felét (0,5 ml) juttassa az orrlyukba. Helyezze
at az eszkozt a masik orrlyukba, és ismételje meg az alkalmazési folyamatot, a fennmaradd
mennyiséget (0,5 ml) beadva.

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
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10, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhet6

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

Fagyasztott injekcids liveg
Fagyasztva tarolando és széllitandd (< -15 °C).

Felolvasztott injekcios Uveg

Hitve tarolando és szallitando (2 °C — 8 °C) a 24 honapos érvényességi idészakon beliil legfeljebb 1
hoénapig.

Felolvasztas utan a vakcina nem fagyaszthato le Ujra.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az tivegen az EXP utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozo6an:

Egy adag beadasa és egyszeri adag ismételt beadasa (legfeljebb 3 ismételt adag) utan nem észleltek
helyi vagy altalanos mellékhatéasokat.

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az oltas el6tt ajanlott a Leishmania-fertzés kimutatasa megfeleld diagnosztikai teszttel.

Nem all rendelkezésre informéacié Leishmania elleni ellenanyagokkal, beleértve a maternalis
immunitast is, rendelkez6 allatok vakcinazasara vonatkozdan.

A rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilhetd meg a vakcina hatdsa a kozegészségiigy és a

human fert6zés kontrollja szempontjabol.
A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések:

Az oltas el6tt ajanlott a fertdzott kutyak féregtelenitése.

Az oltas nem helyettesiti a lepkesziinyogokkal val6 expozicié csokkentésére tett egyéb intézkedéseket.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A vakcinazott kutyak a vakcinatorzset az oltas utan 15 napig iirithetik. Ezen idGszak alatt a bélsarral
vald érintkezést el kell kerulni.
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Az allatgyogyaszati készitménnyel valé munka és az oltasi eljaras soran egyéni védéfelszerelésként
védokesztylit, sebészeti maszkot és véddszemiiveget kell viselni.

Minden hasznalat utan megfelel6 fert6tlenitészerrel ferttleniteni kell a kezeket és az oltési tertiletet.
Kontaminacio esetén kezet kell mosni és a nyalkahartya fellileteket vizzel le kell ébliteni.

Vemhesséq:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség idején.

Gyoqgyszerkolcsdonhatasok és eqyéb interakciok:

Nem 4ll rendelkezésre informacidé a vakcina mas allatgydgydszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansdgra vonatkozdan. A vakcina hasznalata eldtt vagy

rrrrrr

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

A vakcina tiz szokasos adagjanak megfelelé mennyiség beadasa, majd ezt kdvetden a masodik adag
beadasa utan 4 oran keresztiil atmeneti hdmérséklet-emelkedés (1,3 °C) volt megfigyelhetd.

Inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni méas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNY IBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) honlapjan részletes
informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelés:

Kartondoboz, 1 db, 1 ml adagot tartalmazo, l-es tipusu injekcios (veg, butilgumi dugoval és
aluminium kupakkal.

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Espafia

Petia Vet Health, S.A.
Calle Relva s/n
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Peny6muka Bunrapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceské republika,
Magyarorszag, Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, ExAa5a, Osterreich, Polska,
France, Portugal, Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, island, Slovenska republika, Italia,
Suomi/Finland, Kbrpog, Sverige, Latvija, United Kingdom (Northern Ireland)

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra
Spanyolorszég

Tel: +34 986330400
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