1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Respiporc FLU3 szuszpenziods injekcio sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:

Inaktivalt, A tipusu/sertés/influenzavirus torzsek:
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log; GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003 (HINT1) >10,22 log, GMNU'!
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log GMNU'!

IGMNU = A vakcina 0,5 ml-ével kétszer immunizalt tengerimalacokban indukalt neutralizalo
egységek geometriai atlaga

Adjuvans:

Karbomer 971 P NF 2,0 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi Mennyiségi 0sszetétel, amennyiben ez az

osszetétele informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Tiomerzal 0,21 mg

Natrium-klorid oldat (0,9%)

Atlatsz0, a sargas-narancsszintdl a rozsaszinig terjedd szinli szuszpenzios injekcio.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Sertés.
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Sertések aktiv immunizalasara 56 napos kortol, beleértve a vemhes kocakat, a HIN1, H3N2 és HIN2
altipusok altal okozott sertésinfluenza ellen, a fert6zést kovetd klinikai tiinetek és a tiido
virusterhelésének csokkentésére.
Az immunités kezdete: 1 héttel az alapimmunizalés utan.
Immunitastartéssag: 4 honap az 56 és 96 napos kor kdzott vakcinazott sertésekben és

6 honap az els6 alkalommal 96-napos vagy annal idésebb korban vakcinazott
sertésekben.
Vemhes kocak aktiv immunizalasa - befejezett alapimmunizalas esetén -, egyszeri adag ellés elott 14
nappal val6 beadasaval magas szintii kolosztralis immunitast alakit ki, amely a sziiletés utan legalabb
33 napig biztositja a malacok klinikai védettségét.

33 Ellenjavallatok

Nincs.



34 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Véletlen 6ninjekciozas esetén csak csak enyhe reakcid varhato az
injekcio beadasanak helyén..

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Célallatfaj: Sertés

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén!

(10 000 kezelt 4llatbol kevesebb mint | Testhémérséklet-emelkedés 2
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

!'2 napon beliil elmulik.
2 Atmeneti.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Vembhesség ¢€s a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas 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 modja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazasra.

Malacok:
Alapimmunizalas: két alkalommal kell beoltani egy-egy adagot (2 ml).




- 96 napos kortdl, az oltasok kozott 3 hetes id6kozt biztositva, hogy az immunitastartossag idétartama
meghaladja a 6 honapot.

vagy

- 56 és 96 napos kor kozott, az oltasok kozott 3 hetes idokozt biztositva, hogy az immunitastartossag
id6tartama meghaladja a 4 honapot.

Siildé és koca:

Alapimmunizalas: lasd fent.

Emlékezteto oltas a vemhesség és a laktacio minden szakaszaban beadhatd. Ha az egyszeri adaggal

(2 ml) torténd vakcinazast 14 nappal az ellés elott végzik el, az maternalis immunitast biztosit a

malacok szdmara, amely legalabb a sziiletést kovetd 33. napig megvédi oket az influenza klinikai

tiineteitdl.

Malacokban, a maternalis immunitas hatassal van az ellenanyagok képzddésére. A vakcinazassal

indukalt maternalis ellenanyagok altalaban a fialas utan kb. 5-8 hétig vannak jelen. Azon kiilonleges

esetekben, amikor a kocak tobbszordsen érintkezésbe keriilnek az antigénnel (vadvirus fert6zés +

vakcinazas), a malacoknak atadott ellenanyagok akar a 12 hetes ¢letkorig is jelen lehetnek. Ez utobbi

esetben 96 napos kor utan kell vakcinazni a malacokat.

3.10 Tuladagolas (valamint — adott esetben — siirgosségi intézkedések és antidotumok)

Kétszeres adag (4 ml) beadasa utan a 3.6 szakaszban leirtakon kiviil mas mellékhatas nem jelentkezett.

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 értelmezheto.

3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09AA03

Immunoldgiai készitmények, inaktivalt virus vakcinak.

A vakcina aktiv immunitast valt ki az A tipusu sertés influenzavirus HIN1, H3N2 és HIN2 altipusai
ellen. Mindharom altipus ellen neutralizal6 és haemagglutinaci6-gatlo ellenanyagok termelédését idézi
el6. Amikor a vakcina egy adagjat 14 nappal a fialas el6tt emlékeztetd oltasként adjak be a korabban
vakcinazott kocaknak, a vakcina aktiv immunitast valt ki és ezaltal maternalis immunitast biztosit az
utddoknak az A tipusu sertésinfluenza virus HIN1, H3N2 és HIN2 altipusai ellen.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 10 ora.



5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.
A gyogyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartandé a fényt6l valé megovas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 6sszetétele

Injekcids tiveg: 25 ml-es, I-es tipusu injekcids iiveg
50 ml-es, II-es tipust injekciods liveg
100 ml-es, II-es tipusu injekcids liveg

PET injekcios liveg: 20 ml-es polietilén-tereftalat (PET) injekcids iliveg, atlatszo
50 ml-es PET injekcios tiveg, atlatszo
100 ml-es PET injekcios iiveg, atlatszo
500 ml-es PET injekcids tiveg, atlatszo

LDPE palack: 50 ml-es alacsony siirtiségii polietilén (LDPE) palack
100 ml-es LDPE palack

Dugo: Brombutil gumidugo

Kupak: Peremes kupak

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként 1 x 10 adag (20 ml), 1 x 25 adag (50 ml) vagy 1 x 50 adag (100 ml) injekcids
ivegben, gumidugoval és peremes kupakkal lezarva.

Kartondoboz 1 x 10 adag (20 ml), 1 x 25 adag (50 ml) vagy 1 x 50 adag (100 ml) PET injekcids
iivegben, gumidugoval és peremes kupakkal lezarva.

Kartondobozonként 8 x 250 adag (500 ml) PET injekcios iivegben, gumidugoval €s peremes kupakkal
lezarva.

Kartondobozonként 1 x 25 adag (50 ml) vagy 1 x 50 adag (100 ml) LDPE palackban, gumidugoval és
peremes kupakkal lezarva.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazaisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo 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 vonatkozo helyi el6irasoknak €s a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/103/001-009



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2010/01/14

9, A KESZIiTMENY JELI:EMZ(")INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

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

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



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz: 20 ml (10 adag), 50 ml (25 adag), 100 ml (50 adag), 8 x 500 ml (8 x 250 adag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Respiporc FLU3 szuszpenzios injekcid sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 2 ml-es adag tartalmaz:

Inaktivalt, A tipust/sertés/influenzavirus térzsek:
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU,
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU,
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 logo GMNU

3. KISZERELESI EGYSEG

20 ml (10 adag),

| 4. CELALLAT FAJOK

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontas utan 10 oraig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10



Hitészekrényben tarolando. Fagyasztoban nem tarolhatd. A gydgyszer tartalya a kiils6 csomagolasban
tartando a fénytol valdo megovas érdekében.

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 FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/103/001 (10 adag, injekcios liveg)
EU/2/09/103/002 (25 adag, injekcios tiveg)
EU/2/09/103/003 (50 adag, injekcios iiveg)
EU/2/09/103/004 (10 adag, PET injekcios liveg)
EU/2/09/103/005 (25 adag, PET injekciods liveg)
EU/2/09/103/006 (50 adag, PET injekciods liveg)
EU/2/09/103/007 (250 adag, PET injekcios iiveg)
EU/2/09/103/008 (25 adag, LDPE palack)
EU/2/09/103/009 (50 adag, LDPE palack)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

1"



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg/LDPH palack:50 ml (25 adag), 100 ml (50 adag) és 500 ml (250 adag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Respiporc FLU3 szuszpenzios injekcid sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 2 ml-es adag tartalmaz:

Inaktivalt, A tipusu/sertés/influenzavirus torzsek:
Bakun/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log: GMNU,
Haseliinne/IDT2617/2003 (HINT1) > 10,22 log, GMNU,
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 logo GMNU

|3. CELALLAT FAJOK

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

.M.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan 10 oraig hasznalhato fel.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitészekrényben tarolando. Fagyasztoban nem tarolhatd. A gydgyszer tartalya a kiils6 csomagolasban
tartando a fényt6l valo megovas érdekében.

‘ 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

12



| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

13



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg — 20 ml (10 adag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Respiporc FLU3

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Inaktivalt, A tipusu/sertés/influenzavirus torzsek:
H3N2 > 10,53 log; GMNU, HIN1 > 10,22 log GMNU, HIN2 > 12,34 log, GMNU

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan 10 oraig hasznalhato fel.

14



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Respiporc FLU3 Szuszpenzios injekcio sertés részére

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Respiporc FLU3 szuszpenzios injekcid sertések szamara

2.  Osszetétel

Minden 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:

Inaktivalt, A tipust/sertés/influenzavirus torzsek:
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log GMNU'!
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU'!

'IGMNU = A vakcina 0,5 ml-ével kétszer immunizalt tengerimalacokban indukalt neutralizalo
egységek geometriai atlaga

Adjuvans:

Karbomer 971 P NF 2,0 mg
Segédanyag:

Tiomerzal 0,21 mg

Atlatszo, a sargés-narancsszintdl a rozsaszinig terjedd szinll szuszpenzios injekcio.

3. Célallat fajok

Sertés.

4. Terapias javallatok

Sertések aktiv immunizalasara 56 napos kortol, beleértve a vemhes kocakat, a HIN1, H3N2 és HIN2
altipusok altal okozott sertés influenza ellen, a fertdzést kovetd klinikai tiinetek és a tiido
virusterhelésének csokkentésére.
Az immunitas kezdete: 1 héttel az alapimmunizalas utan.
Immunitéstartossag: 4 honap az 56 és 96 napos kor kdzott vakeinazott sertésekben és

6 honap az els6 alkalommal 96 napos vagy annalo idésebb korban vakcinazott
sertésekben.

Vembhes kocak aktiv immunizélésa - befejezett alapimmunizalas esetén -, egyszeri adag ellés elott 14

nappal val6 beadasaval magas szintii kolosztralis immunitast alakit ki, amely a sziiletés utan legalabb
33 napig biztositja a malacok klinikai védettségét.

5. Ellenjavallatok

Nincs.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Véletlen dninjekcidzas esetén csak enyhe reakcid véarhat6 az
injekcio beadasanak helyén.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

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

Tuladagolas:
Kétszeres adag (4 ml) beadasa utan a "Mellékhatasok’ szakaszban leirtakon kiviil mas mellékhatas

nem jelentkezett.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezheto.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Célallatfaj: Sertés

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén!

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Testhémérséklet-emelkedés 2
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

' 2 napon beliil elmilik.
2 Atmeneti.

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 forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetOségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
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https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

Intramuszkularis alkalmazasra.

Malacok:

Alapimmunizalas: két alkalommal kell beoltani egy-egy adagot (2 ml).

- 96 napos kortdl, az oltasok kozott 3 hetes idokozt biztositva, hogy az immunitastartossag idétartama
meghaladja a 6 honapot.

vagy

- 56 és 96 napos kor kozott, az oltasok kozott 3 hetes idokozt biztositva, hogy az immunitastartossag
idétartama meghaladja a 4 honapot.

Siildd és koca:

Alapimmunizalas: lasd fent.

Emlékezteto oltas a vemhesség ¢és a laktacio minden szakaszaban beadhat6. Ha az egyszeri adaggal (2
ml) torténd vakcinazast 14 nappal az ellés elott végzik el, az maternalis immunitast biztosit a malacok
szamara, amely legalabb a sziiletést kovetd 33. napig megvédi 6ket az influenza klinikai tiineteitdl.

Malacokban, a maternalis immunitas hatassal van az ellenanyagok képzddésére. A vakcinazassal
indukalt maternalis ellenanyagok altalaban a fialas utan kb. 5-8 hétig vannak jelen. Azon kiilonleges
esetekben, amikor a kocak tobbszordsen érintkezésbe keriilnek az antigénnel (vadvirus fert6zés +

vakcindzas), a malacoknak atadott ellenanyagok akar a 12 hetes életkorig is jelen lehetnek. Ez utobbi
esetben 96 napos kor utan kell vakcinazni a malacokat.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat

Nincs.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

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

Fagyasztoban nem tarolhato.

A gyogyszer tartdlya a kiilsd csomagolasban tartando a fényt6l vald megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az *Exp’ utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

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 hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon 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 forgalomba hozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/09/103/001-009

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként 1 x 10 adag (20 ml), 1 x 25 adag (50 ml) vagy 1 x 50 adag (100 ml) injekcios
iivegben vagy PET injekcios iivegben, gumidugoval €s peremes kupakkal lezarva.
Kartondobozonként 8 x 250 adag (500 ml) PET injekcios tivegben, gumidugodval és peremes kupakkal
lezarva.

Kartondobozonként 1 x 25 adag (50 ml) vagy 1 x 50 adag (100 ml) LDPE palackban, gumidugoval és
peremes kupakkal lezarva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

Tel.: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyvarto(k):

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszag

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest
Szallas u. 5.
Magyarorszag

17. Tovabbi informaciok

A vakcina aktiv immunitast valt ki az A tipusu sertés influenzavirus HIN1, H3N2 és HIN2 altipusai
ellen.
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Mindharom altipus ellen neutralizald és haemagglutinacio-gatlo ellenanyagok termelddését idézi eld.
Amikor a vakcina egy adagjat 14 nappal a fialas el6tt emlékeztetd oltasként adjak be a korabban
vakcinazott kocaknak, a vakcina aktiv immunitast valt ki és ezaltal maternalis immunitast biztosit az
utddoknak az A tipusu sertésinfluenza virus HIN1, H3N2 és HIN2 altipusai ellen.
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