ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

DIVENCE PENTA liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Zywy atenuowany syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), szczep Lym-56

10%2 - 10%° CCIDso*
Zywy podwojnie delecyjny gE-, tk- herpeswirus bydta typu 1 (BoHV-1), szczep CEDDEL

10%3 - 107® CCIDso*
Inaktywowany wirus parainfluenzy 3 bydta (PI-3), szczep SF4 >206,2 EU**
Rekombinowana proteina E2 z wirusa wirusowej biegunki bydta typu 1 (BVDV-1) >31,6 EU**
Rekombinowana proteina E2 z wirusa wirusowej biegunki bydta typu 2 (BVDV-2) >21,0 EU**

gE-: usunieta glikoproteina E; tk-: usunigta kinaza tymidynowa
E2: glikoproteina strukturalna E2

* dawka zakazna dla hodowli komérkowej 50%

** jednostki ELISA

Adiuwant:
Montanid IMS 1,010 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji
pomocniczych i pozostatych
skladnikow

Liofilizat:
Fosforan dipotasu
Zelatyna
Glicyna
Diwodorofosforan potasu
Sorbitol
Sacharoza
Rozpuszczalnik:
Disodu fosforan dwunastowodny
Chlorek potasu
Diwodorofosforan potasu
Chlorek sodu
Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: kolor bialy do zo6ttego.
Rozpuszczalnik: biala przezroczysta emulsja.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.



3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodparnianie bydta od osiggnigcia wieku 10 tygodni.

BRSV i PI-3: w celu zmniejszenia wydalania wirusa, hipertermii, objawow klinicznych i zmian
w phucach.

BoHV-1: w celu zmniejszenia wydalania wirusa, hipertermii, objawow klinicznych IBR
(zakaznego zapalenia nosa i tchawicy).

BVDV: w celu zmniejszenia wiremii, hipertermii i leukopenii wywotanych przez wirusy BVDV-1
i BVDV-2 oraz wydalania wirusa wywotanego przez wirus BVDV-2.

Czynne uodparnianie jatdéwek i krow w celu zmniejszenia liczby narodzin trwale zakazonych cielat
i zakazeniom przeztozyskowym BVDV (typu 1 i 2).

Czas powstania odpornosci:
3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.

Ochrong przed zakazeniem przeztozyskowym wirusem BVD (typ 1 i 2) uzyskano
3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepienia przypominajacego.

Czas trwania odpornosci:
6 miesiecy po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.
1 rok po zakonczeniu schematu szczepienia przypominajacego.
3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow
zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzgk, szczegodlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg, nawet jesli wstrzyknigta ilo$¢ produktu
jest niewielka, i zabra¢ ze sobg ulotke informacyjng. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12
godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:



Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowa¢ silny bdl oraz obrzek,
a w konsekwencji martwic¢ niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i
SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekeji,
szczegoblnie jesli dotyczy to opuszki palca lub Sciggna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Bydto:

Bardzo czesto Stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia!, podwyzszona

(> 1 zwierze/10 leczonych temperatura’
zwierzat):

Niezbyt czgsto

(1 do 10 zwierzat/1 000 Reakcja typu anafilaktycznego®.
leczonych zwierzat):

''W miejscu wstrzyknigcia moze wystapi¢ niewielki do umiarkowanego przej$ciowy stan zapalny
(o $rednicy do 14 cm), ktory szybko zmniejsza swojg Srednice w ciggu 2 dni i ustgpuje w ciggu 2
tygodni bez stosowania leczenia.

2 Po zastosowani szczepionki moze wystapi¢ podwyzszona temperatura ($redni wzrost o 1,7 °C, u
pojedynczych zwierzat do 2,4 °C). Wzrost ten ustepuje samoistnie w ciggu 3 dni.

3 W przypadku wystgpienia reakcji typu anafilaktycznego nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie
objawowe.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac
za posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organdw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Szczegdtowe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwiazku z tym decyzja o zastosowaniu
szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.



Do stosowania u bydta od 10. tygodnia zycia.

Schemat szczepienia podstawowego: poda¢ dwie dawki (po 2 ml) w odstepie 3 tygodni.

Schemat szczepienia przypominajgcego: jedng dawke 2 ml nalezy podaé¢ w odstepie nie dtuzszym
niz 6 miesi¢cy po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.

Schemat kolejnego szczepienia przypominajgcego: jedng dawke 2 ml nalezy poda¢ w odstepie nie
dtuzszym niz 12 miesigcy.

Sposob podawania:
Unika¢ zanieczyszczenia podczas rekonstytucji i stosowania. Do podawania nalezy uzywac
wylgcznie sterylnych igiet i strzykawek.

Odtworzy¢ liofilizat przy uzyciu catej zawartosci dostarczonego rozpuszczalnika w celu uzyskania
emulsji do wstrzykiwan.

Zrekonstytuowana szczepionka ma posta¢ emulsji w kolorze od bialego do zoltego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych innych niz opisane w punkcie 3.6.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiada¢, rozprowadzaé, sprzedawac,

dostarczac i (lub) stosowa¢ DIVENCE PENTA musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego

kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci mogg by¢ zabronione na calym

obszarze danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Dla tego produktu moze by¢ wymagane zwolnienie serii przez oficjalny organ kontroli zgodnie z
wymogami krajowymi.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI02AH

Stymulacja czynnej odpornosci przeciwko syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta (BRSV),
herpeswirusowi bydta typu 1 (BoHV-1), wirusowi parainfluenzy 3 bydta (PI-3) i wirusowi
biegunki bydta typu 112 (BVDV-1iBVDV-2).

Czas trwania odpornosci wynoszacy jeden rok po ponownym szczepieniu przeciwko BRSV i PI-3
jest oparty na wynikach badan serologicznych.



W przypadku herpeswirusa bydta typu 1 zwierzeta zaszczepione mozna odrézni¢ od zwierzat
zakazonych wirusem terenowym z powodu delecji markera (gE-), za pomocg komercyjnych
zestawow diagnostycznych.

W przypadku BVDV szczepionka zawiera jedynie immunogenng glikoproteing E2, obecng w
BVDV-11BVDV-2. W zwigzku z tym, poniewaz szczepienie nie indukuje wytwarzania
przeciwciat przeciwko jakimkolwiek innym biatkom obecnym w BVDV-1 i BVDV-2 innym niz
E2 (szczepionka markerowa), zaszczepione zwierzeta mozna odrdzni¢ od zwierzat zakazonych
wirusem terenowym za pomocg komercyjnych zestawoéw diagnostycznych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
przeznaczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: Fiolki ze szkta typu I o pojemnosci 10 lub 50 ml zawierajace 5 dawek, 10 dawek lub
20 dawek, zamknigte korkami z gumy bromobutylowe;j i zabezpieczone wieczkami aluminiowymi.

Rozpuszczalnik: Fiolki z polietylenu (PET) o pojemno$ci 10 ml, 20 ml lub 50 ml, zamknigte
korkami z gumy bromobutylowej i zabezpieczone wieczkami aluminiowymi.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 5 dawkami liofilizatu i 1 fiolke z 10 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z 10 dawkami liofilizatu i 1 fiolke z 20 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 20 dawkami liofilizatu i 1 fiolke z 40 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/307/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS IT

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

DIVENCE PENTA liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Zywy atenuowany syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV),

szczep Lym-56 1032 - 10%° CCIDsy
Zywy podwojnie delecyjny gE-, tk- herpeswirus bydta typu 1 (BoHV-1),

szczep CEDDEL 1053 - 1076 CCIDs
Inaktywowany wirus parainfluenzy 3 bydta (PI-3), szczep SF4 >206,2 EU

Rekombinowana proteina E2 z wirusa wirusowej biegunki bydta typu 1 (BVDV-1)  >31,6 EU
Rekombinowana proteina E2 z wirusa wirusowej biegunki bydta typu 2 (BVDV-2)  >21,0 EU

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

Jedna fiolka zawierajaca 5 dawek liofilizatu i jedna fiolka zawierajaca 10 ml rozpuszczalnika.
Jedna fiolka zawierajaca 10 dawek liofilizatu i jedna fiolka zawierajagca 20 ml rozpuszczalnika.
Jedna fiolka zawierajaca 20 dawek liofilizatu i jedna fiolka zawierajgca 40 ml rozpuszczalnika.

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

‘ S. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie domi¢$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin.



9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schlodzonym. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/307/001 (5 dawek)
EU/2/24/307/002 (10 dawek)
EU/2/24/307/003 (20 dawek)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

BEZPOSREDNICH

Fiolka z liofilizatem (5 dawek, 10 dawek lub 20 dawek)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

DIVENCE PENTA liofilizat

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Zywy atenuowany BRSV, szczep Lym-56 10°2 -
Zywy podwojnie delecyjny gE-, tk- BoHV typu 1, szczep CEDDEL 108 -

Inaktywowany wirus PI-3, szczep SF4
Rekombinowana proteina E2 z BVDV-1
Rekombinowana proteina E2 z BVDV-2

10%5 CCIDso
1076 CCIDso
>206,2 EU
>31,6 EU
>21,0 EU

DAWEK

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

5 dawek
10 dawek
20 dawek

| 4. NUMER SERII

Lot {numer}

| 5.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM (ETYKIETA)
ROZPUSZCZALNIKA

Fiolka z rozpuszczalnikiem (10 ml, 20 ml lub 40 ml)

1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Rozpuszczalnik do DIVENCE PENTA

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
20 ml
40 ml

| 3.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

14



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

DIVENCE PENTA liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

2. Sklad
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Zywy atenuowany syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), szczep Lym-56

10%2 - 10%° CCIDso*
Zywy podwojnie delecyjny gE-, tk- herpeswirus bydta typu 1 (BoHV-1), szczep CEDDEL

10%3 - 107® CCIDso*
Inaktywowany wirus parainfluenzy 3 bydta (PI-3), szczep SF4 >206,2 EU**
Rekombinowana proteina E2 z wirusa wirusowej biegunki bydta typu 1 (BVDV-1)  >31,6 EU**
Rekombinowana proteina E2 z wirusa wirusowej biegunki bydta typu 2 (BVDV-2)  >21,0 EU**

gE-: usunieta glikoproteina E; tk-: usunigta kinaza tymidynowa
E2: glikoproteina strukturalna E2

* dawka zakazna dla hodowli komérkowej 50%

** jednostki ELISA

Adiuwant:
Montanid IMS 1,010 g

Liofilizat: kolor bialy do zo6ttego.
Rozpuszczalnik: biala przezroczysta emulsja.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4. Wskazania lecznicze
Czynne uodparnianie bydta od osiagnigcia wieku 10 tygodni:

BRSV i PI-3: w celu zmniejszenia wydalania wirusa, hipertermii, objawow klinicznych i zmian
w phucach.

BoHV-1: w celu zmniejszenia wydalania wirusa, hipertermii, objawow klinicznych IBR
(zakaznego zapalenia nosa i tchawicy).

BVDV: w celu zmniejszenia wiremii, hipertermii i leukopenii wywotanych przez wirusy BVDV-1
1 BVDV-2 oraz wydalania wirusa wywotanego przez wirus BVDV-2.

Czynne uodparnianie jalowek i1 krow w celu zmniejszenia liczby narodzin trwale zakazonych
cielat i zakazeniom przeztozyskowym BVDV (typu 11 2).



Czas powstania odpornosci:
3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.

Ochrong przed zakazeniem przeztozyskowym wirusem BVD (typ 1 i 2) uzyskano 3 tygodnie po
zakonczeniu schematu szczepienia przypominajacego.

Czas trwania odpornosci:
6 miesiecy po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.
1 rok po zakonczeniu schematu szczepienia przypominajgcego.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilos¢ produktu
jest niewielka, i zabra¢ ze sobg ulotke informacyjnag. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12
godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bodl oraz obrzgk,
a w konsekwencji martwic¢ niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i
SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje¢ miejsca iniekeji,
szczegolnie jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwiazku z tym decyzja o zastosowaniu
szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych innych niz opisane w punkcie ,,Dziatania
niepozadane”.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:




Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiada¢, rozprowadzaé, sprzedawac,
dostarczac i (lub) stosowa¢ DIVENCE PENTA musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego
kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci mogg by¢ zabronione na catym
obszarze danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Dla tego produktu moze by¢ wymagane zwolnienie serii przez oficjalny organ kontroli zgodnie z
wymogami krajowymi.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Dzialania niepozadane

Bydto:

Bardzo czegsto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Stan zapalny w miejscu wstrzykniecia', podwyzszona temperatura?.

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Reakcja typu anafilaktycznego®.

''W miejscu wstrzyknigcia moze wystapi¢ niewielki do umiarkowanego przej$ciowy stan zapalny
(o $rednicy do 14 cm), ktory szybko zmniejsza swojg srednice w ciggu 2 dni i ustepuje w ciggu 2
tygodni bez stosowania leczenia.

2 Po zastosowani szczepionki moze wystgpi¢ podwyzszona temperatura (Sredni wzrost o 1,7 °C, u
pojedynczych zwierzat do 2,4 °C). Wzrost ten ustgpuje samoistnie w ciggu 3 dni.

3 W przypadku wystgpienia reakcji typu anafilaktycznego nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie
objawowe.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsdci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane
systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domi¢$niowe.
Do stosowania u bydta od 10. tygodnia zycia.

Schemat szczepienia podstawowego: poda¢ dwie dawki (po 2 ml) w odstepie 3 tygodni.

Schemat szczepienia przypominajgcego: jedng dawke 2 ml nalezy poda¢ w odstepie nie dluzszym
niz 6 miesi¢cy po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.
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Schemat kolejnego szczepienia przypominajacego: jedng dawke 2 ml nalezy podaé¢ w odstepie nie
dtuzszym niz 12 miesigcy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Unika¢ zanieczyszczenia podczas rekonstytucji i stosowania. Do podawania nalezy uzywac
wylgcznie sterylnych igiet i strzykawek.

Rozpusci¢ liofilizat uzywajac catej zawartosci dostarczonego rozpuszczalnika w celu uzyskania
emulsji do wstrzykiwan.

Zrekonstytuowana szczepionka ma posta¢ emulsji w kolorze od bialego do zoltego.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C - § °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie fiolki po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi

systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/2/24/307/001-003

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 5 dawkami liofilizatu i 1 fiolke z 10 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 10 dawkami liofilizatu i 1 fiolke z 20 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z 20 dawkami liofilizatu i 1 fiolke z 40 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

17170 Amer (Girona) HISZPANIA
Tel: +34 972 43 06 60

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANTJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIUM

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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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 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

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovoo 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
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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 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 ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

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

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)
ESPANJA

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

17. Inne informacje

W przypadku herpeswirusa bydta typu 1 (BoHV-1) zwierzeta zaszczepione mozna odrozni¢ od
zwierzat zakazonych wirusem terenowym z powodu delecji markera (gE-) za pomoca
komercyjnych zestawow diagnostycznych.

W przypadku BVDV szczepionka zawiera jedynie immunogenna glikoproteing E2, obecng w

BVDV-11BVDV-2. Zwierzeta zaszczepione mozna odrézni¢ od zwierzat zakazonych wirusem
terenowym za pomocg komercyjnych zestawow diagnostycznych.
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