PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

DIVENCE IBR MARKER LIVE liofilizat i otapalo za emulziju za injekciju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka doza od 2 ml sadrzava:

Djelatne tvari:

Zivi gE- tk- govedi herpes virus tip 1 (BHV-1), s dvostrukom delecijom gena,

soj CEDDEL 10%* — 107° CCIDsp*

gE-: bez glikoproteina E; tk-: bez timidin kinaze
*infektivna doza za 50% kulture stanica

Adjuvans:
Montanid IMS 1,010 g

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari
i drugih sastojaka

Liofilizat:

dikalijev fosfat

Zelatina

glicin

kalijev dihidrogenfosfat
sorbitol

saharoza

Otapalo:

dinatrijev fosfat dodekahidrat
kalijev klorid

Kalijev dihidrogenfosfat
natrijev klorid

voda za injekcije

Liofilizat: bijele do Zute boje.

Otapalo: bijela prozirna emulzija.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za aktivnu imunizaciju goveda starijih od 10 tjedana za smanjenje izlu¢ivanja virusa, hipertermije i
klini¢kih znakova IBR-a (zarazni rinotraheitis goveda).

Pocetak imunosti: 3 tjedna nakon dovrSetka osnovnog programa cijepljenja.



Trajanje imunosti: 6 mjeseci nakon dovrsetka osnovnog programa cijepljenja.
1 godinu nakon dovrsetka programa ponovnog cijepljenja.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
u zivotinja:

Za korisnika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no injiciranje/samoinjiciranje
mozZe prouzrociti jaku bol i oticanje, narocito ako se injicira u zglob ili prst, a u rijetkim
slu¢ajevima moze zavrsiti gubitkom zahvaéenog prsta ako nije pruzena hitna medicinska pomoc.
Ako vam je nehoti¢no injiciran ovaj veterinarsko-medicinski proizvod, potrazite hitnu medicinsku
pomo¢ cak i ako je injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu o VMP-u. Ako bol
potraje vise od 12 sati nakon lije¢nickog pregleda, ponovno potrazite lije¢nicku pomo¢.

Za lijecnika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no injiciranje ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom, ¢ak i ako je injicirana vrlo mala koli¢ina, moze prouzrociti
opsezno oticanje koje, na primjer, moze rezultirati ishemi¢nom nekrozom, pa ¢ak i gubitkom prsta.
HITNO je potreban strucan kirurski pregled koji moze zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje
injiciranog podrucja, narocito ako je zahvaéena jagodica prsta ili tetiva.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Goveda:

Vrlo ¢esto Upala na mjestu injiciranja', poviena temperatura’

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih
zivotinja):

Manje cesto
(1 do 10 zivotinja / Reakcija anafilakti¢kog tipa’
1 000 tretiranih Zivotinja):

! Tijekom ispitivanja moze se pojaviti blaga do umjerena prolazna upala mjesta cijepljenja
(promjera do 14 cm) ¢iji se promjer u roku od 2 dana brzo smanjuje, a upala nestaje u roku od 2
tjedna bez lijeCenja.



2 Povisena temperatura (prosjeéni porast od 1,7 °C, u pojedina¢nih Zivotinja do 2,4 °C) moze se
pojaviti nakon cijepljenja. Taj porast spontano nestaje u roku od 3 dana.

3 U sluéaju reakcija anafilaktickog tipa potrebno je zapodeti s odgovaraju¢im simptomatskim
lijeCenjem.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci
u zadnjem odjeljku upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije
ili poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja
do slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Intramuskularna primjena.

Za primjenu kod goveda starijih od 10 tjedana.

Osnovni program cijepljenja: primijenite dvije doze (svaka od 2 ml) u razmaku od 3 tjedna.

Program ponovnog cijepljenja: jednu dozu od 2 ml trebalo bi primijeniti u razmaku od najvise 6
mjeseci nakon dovrsetka osnovnog programa cijepljenja.

Program naknadnog ponovnog cijepljenja: jednu dozu od 2 ml trebalo bi primijeniti u razmaku od
najvise 12 mjeseci.

Cjepivo se, nakon cijepljenja cjepivom DIVENCE PENTA, moze upotrijebiti za naknadno
ponovno cijepljenje ako ne postoji potreba za dodatnom zastitom od virusa BRSV, PI-3 ili BVDV.

Nacin primjene:
Izbjegavajte kontaminaciju tijekom rekonstitucije i primjene. Za primjenu upotrebljavajte samo
sterilne igle i Sprice.

Rekonstituirajte liofilizat dodavanjem odgovarajué¢eg volumena otapala:

Broj doza po bo¢ici Volumen otapala koji
liofilizata treba primijeniti
5 doza 10 ml
20 doza 40 ml
40 doza 80 ml
50 doza 100 ml




1. Odlijepite gornji dio aluminijske kapice na bocici koja sadrzava otapalo i izvucite volumen
od 10 ml.

2. Ubrizgajte otapalo u bocicu koja sadrzava liofilizat.

3. Tresite dok se ne stvori emulzija liofilizata. Bocica s 5 doza sada je spremna za primjenu.

4. Zabocice s 20, 40 1 50 doza: kada se stvori emulzija liofilizata i 10 ml otapala, izvucite svu
emulziju dobivenu u bocici cjepiva i ubrizgajte je u bocicu koja sadrzava ostatak otapala.

5. Tresite dok se ne stvori emulzija liofilizata.

Rekonstituirano cjepivo emulzija je bijele do Zute boje.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu uocene nikakve negativne posljedice osim onih opisanih u odjeljku 3.6.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujudi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi
se ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, distribuirati, prodavati, isporucivati i

primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod mora se prethodno savjetovati s nadleznim

tijelom doti¢ne drzave ¢lanice u pogledu vazecih odredbi o cijepljenju jer te aktivnosti mogu
nacionalnim zakonodavstvom biti zabranjene u drzavi ¢lanici, na cijelom njezinom drzavnom

podrucju ili na njegovu dijelu.

Za ovaj proizvod mozda je potrebno pustanje serije od strane sluzbenog nadzornog tijela u skladu s
nacionalnim zahtjevima.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QI02ADO1

Za poticanje aktivne imunosti protiv govedeg herpesvirusa tipa 1 (BHV-1).

Cijepljene zZivotinje mogu se razlikovati od Zivotinja zaraZenih terenskim sojem na temelju delecije
markera (gF-), s pomocu komercijalnih dijagnostickih kompleta.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom osim otapala isporuc¢enog
za primjenu s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti otapala kad je zapakirano za prodaju: 3 godine.



Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputi: 2 sata.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati. Zastititi od svjetla.
5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Liofilizat: staklene bocice tipa I od 10 ml koje sadrzavaju 5 doza, 20 doza, 40 doza ili 50 doza
zatvorene ¢epom od bromobutilne gume i aluminijskom kapicom.

Otapalo: bocice od polietilena (PET) od 10 ml, 50 ml ili 100 ml, zatvorene ¢epom od bromobutilne
gume i aluminijskom kapicom.

Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija koja sadrzava 1 boc€icu od 5 doza liofilizata i 1 bo¢icu od 10 ml otapala.
Kartonska kutija koja sadrzava 1 bocicu od 20 doza liofilizata i 1 bocicu od 40 ml otapala.
Kartonska kutija koja sadrzava 1 boc¢icu od 40 doza liofilizata i 1 bo¢icu od 80 ml otapala.
Kartonska kutija koja sadrzava 1 boc¢icu od 50 doza liofilizata i 1 bocicu od 100 ml otapala.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskorisStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/24/318/001 — 004

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09/08/2024.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.



Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonske kutije

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

DIVENCE IBR MARKERLIVE liofilizat i otapalo za emulziju za injekciju

2. DJELATNE TVARI

Svaka doza od 2 ml sadrzava:

Zivi gE- tk- govedi herpes virus tip 1 (BHV-1), s dvostrukom delecijom gena,
soj CEDDEL 10%* — 10" CCIDso

3.  VELICINA PAKIRANJA

Jedna bocica od 5 doza liofilizata i jedna bocica od 10 ml otapala.
Jedna bocica od 20 doza liofilizata i jedna bocica od 40 ml otapala.
Jedna bocica od 40 doza liofilizata i jedna bocica od 80 ml otapala.
Jedna bocica od 50 doza liofilizata i jedna bocica od 100 ml otapala.

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda.

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Intramuskularna primjena.

7. KARENCIJE

Karencija: nula dana.

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon rekonstituiranja upotrijebiti u roku od 2 sata.



9. MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom. Ne zamrzavati. Zastititi od svjetla.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/24/318/001 (5 doza)

EU/2/24/318/002 (20 doza)
EU/2/24/318/003 (40 doza)
EU/2/24/318/004 (50 doza)

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}



OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bocica liofilizata (5 doza, 20 doza, 40 doza ili 50 doza)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

DIVENCE IBR MARKER LIVE liofilizat

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Svaka doza od 2 ml sadrzava:

Zivi gE- tk- BHV tip 1, s dvostrukom delecijom gena, soj CEDDEL 10%* — 10" CCIDso

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

5 doza

20 doza
40 doza
50 doza

| 4. BROJ SERIJE

Lot {broj}

‘ 5. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon rekonstituiranja upotrijebiti u roku od 2 sata.



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU (OZNACI)
OTAPALA

Bocica otapala (10 ml, 40 ml. 80 ml ili 100 ml)

1. NAZIV OTAPALA

Otapalo za DIVENCE IBR MARKER LIVE

2. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

10 ml
40 ml
80 ml
100 ml

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

|4 ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}



B. UPUTA O VMP-u



UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

DIVENCE IBR MARKER LIVE liofilizat i otapalo za emulziju za injekciju

2% Sastav

Svaka doza od 2 ml sadrzava:

Djelatne tvari:

Zivi gE- tk- govedi herpes virus tip 1 (BHV-1), s dvostrukom delecijom gena,

soj CEDDEL 10%% — 107 CCIDso*

gE- : bez glikoproteina E; tk- : bez timidin kinaze
*infektivna doza za 50% kulture stanica

Adjuvans:
Montanid IMS 1,010 g

Liofilizat: bijele do Zute boje.
Otapalo: bijela prozirna emulzija.
3. Ciljne vrste zivotinja

Goveda.

4. Indikacije za primjenu

Za aktivnu imunizaciju goveda starijih od 10 tjedana za smanjenje izlu¢ivanja virusa, hipertermije i
klini¢kih znakova IBR-a (zarazni rinotraheitis goveda).

Pocetak imunosti: 3 tjedna nakon dovrsetka osnovnog programa cijepljenja.
Trajanje imunosti: 6 mjeseci nakon dovrsetka osnovnog programa cijepljenja.

1 godinu nakon dovrsetka programa ponovnog cijepljenja.
5. Kontraindikacije

Nema.

6. Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.



Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
u zivotinja:

Za korisnika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no injiciranje/samoinjiciranje
mozZe prouzrociti jaku bol i oticanje, narocito ako se injicira u zglob ili prst, a u rijetkim
slu¢ajevima moze zavrsiti gubitkom zahvaéenog prsta ako nije pruzena hitna medicinska pomoc.
Ako vam je nehoti¢no injiciran ovaj veterinarsko-medicinski proizvod, potrazite hitnu medicinsku
pomo¢ cak i ako je injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu o VMP-u. Ako bol
potraje vise od 12 sati nakon lije¢nickog pregleda, ponovno potrazite lije¢nicku pomo¢.

Za lijecnika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no injiciranje ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom, ¢ak i ako je injicirana vrlo mala koli¢ina, moze prouzrociti
opsezno oticanje koje, na primjer, moze rezultirati ishemi¢nom nekrozom, pa ¢ak i gubitkom prsta.
HITNO je potreban struc¢an kirurski pregled koji moze zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje
injiciranog podrucja, narocito ako je zahvacena jagodica prsta ili tetiva.

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije
ili poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja
do slucaja.

Predoziranje:
Nisu zabiljezene nezeljene reakcije osim onih navedenih u odjeljku ,,Stetni dogadaji‘.

Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene:

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, distribuirati, prodavati, isporucivati i
primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod mora se prethodno savjetovati s nadleznim
tijelom doti¢ne drzave ¢lanice u pogledu vazecih odredbi o cijepljenju jer te aktivnosti mogu
nacionalnim zakonodavstvom biti zabranjene u drzavi ¢lanici, na cijelom njezinom drzavnom
podrudju ili na njegovu dijelu.

Za ovaj proizvod mozda je potrebno pustanje serije od strane sluzbenog nadzornog tijela u skladu s
nacionalnim zahtjevima.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom osim otapala isporuc¢enog
za primjenu s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

7. Stetni dogadaji

Goveda:



Vrlo Cesto (> 1 zZivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

Upala na mjestu injiciranja !, povisena temperatura?

Manje Cesto (1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih Zivotinja):

Reakcija anafilaktickog tipa *

! Tijekom ispitivanja moZe se pojaviti blaga do umjerena prolazna upala mjesta cijepljenja
(promjera do 14 cm) ¢iji se promjer u roku od 2 dana brzo smanjuje, a upala nestaje u roku od 2
tjedna bez lijeCenja.

2 Povisena temperatura (prosje¢ni porast od 1,7 °C, u pojedinaénih Zivotinja do 2,4 °C) moze se
pojaviti nakon cijepljenja. Taj porast spontano nestaje u roku od 3 dana.

3 U slucaju reakcija anafilakti¢kog tipa potrebno je zapoceti s odgovaraju¢im simptomatskim
lijeCenjem.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguc¢uje kontinuirano pracenje neskodljivosti
proizvoda. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-
u, ili mislite da VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i
nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Intramuskularna primjena.

Za primjenu kod goveda starijih od 10 tjedana.

Osnovni program cijepljenja: primijenite dvije doze (svaka od 2 ml) u razmaku od 3 tjedna.

Program ponovnog cijepljenja: jednu dozu od 2 ml trebalo bi primijeniti u razmaku od najvise 6
mjeseci nakon dovrsetka osnovnog programa cijepljenja.

Program naknadnog ponovnog cijepljenja: jednu dozu od 2 ml trebalo bi primijeniti u razmaku od
najvise 12 mjeseci.

Cjepivo se, nakon cijepljenja cjepivom DIVENCE PENTA, moze upotrijebiti za naknadno
ponovno cijepljenje ako ne postoji potreba za dodatnom zastitom od virusa BRSV, PI-3 ili BVDV.
9. Savjeti za ispravnu primjenu

Izbjegavajte kontaminaciju tijekom rekonstitucije i primjene. Za primjenu upotrebljavajte samo
sterilne igle i Sprice.

Rekonstituirajte liofilizat dodavanjem odgovaraju¢eg volumena otapala:

Broj doza po bo¢ici Volumen otapala koji
liofilizata treba primijeniti
5 doza 10 ml
20 doza 40 ml
40 doza 80 ml
50 doza 100 ml



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

1. Odlijepite gornji dio aluminijske kapice na bocici koja sadrzava otapalo i izvucite volumen
od 10 ml.

2. Ubrizgajte otapalo u bocicu koja sadrzava liofilizat.

3. Tresite dok se ne stvori emulzija liofilizata. Bocica s 5 doza sada je spremna za primjenu.

4. Zabocice s 20, 40 1 50 doza: kada se stvori emulzija liofilizata i 10 ml otapala, izvucite svu
emulziju dobivenu u bocici cjepiva i ubrizgajte je u bocicu koja sadrzava ostatak otapala.

5. Tresite dok se ne stvori emulzija liofilizata.

Rekonstituirano cjepivo emulzija je bijele do Zute boje.

10. Karencije

Nula dana.

11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati. Zagtititi od svjetla.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na
oznaci na bocici. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputi: 2 sata.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

Brojevi odobrenja za stavljanje u promet:

EU/2/24/318/001 - 004

Veliéine pakiranja:
Kartonska kutija koja sadrzava 1 boc¢icu od 5 doza liofilizata i 1 boCicu od 10 ml otapala.
Kartonska kutija koja sadrzava 1 bocicu od 20 doza liofilizata i 1 bo¢icu od 40 ml otapala.

Kartonska kutija koja sadrzava 1 bocicu od 40 doza liofilizata i 1 bo¢icu od 80 ml otapala.
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Kartonska kutija koja sadrzava 1 boc¢icu od 50 doza liofilizata i 1 bocicu od 100 ml otapala.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi

podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

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

17170 Amer (Girona) SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu mozete se obratiti lokalnom

predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Peny0auka bbarapus

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

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


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

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
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

EALGOO
HIPRA EAAAX A.E.

Aewo. ABnvov 80 & Mnpidovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

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

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

Island

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60
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Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

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 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

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

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romaéania

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)

SPANIJA

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



Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvzpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

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

17. Ostale informacije

Cijepljene zivotinje mogu se razlikovati od Zivotinja zarazenih terenskim sojem na temelju delecije

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

markera (gE-), s pomocu komercijalnih dijagnostickih kompleta.
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