I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC-3 szuszpenzios injekcio juhok és szarvasmarhak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tartalom ml-enként:

Hatéanyag:

Bluetongue virus (BTV), 3-as szerotipus, BTV-3/NET2023 torzs, inaktivalt................... 10%° CCIDs *

* CCIDso: inaktivalas elétti titernek megfeleld 50%-os sejttenyészet fert6z6 adag.

Adjuvansok:

ATuminium-NIidIOXid ....ooviiiiiiiiie et s ev e e re e te e aesebesebeeabeebeenreans 6 mg
Tisztitott sZaponin (QUIL A) ....cciiiiieiieiieeecee ettt a e b e erbeebe e teesteesrnesrneesveens 0,05 mg
Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Tiomerzal 0,1 mg

Natrium-klorid

Dinatrium-foszfat

Kalium-foszfat

Injekcidhoz valo viz

Fehér vagy rozsaszines-fehér szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Juh és szarvasmarha.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Juh

Juhok aktiv immunizalasara a virémia, a mortalitas és a Bluetongue virus 3-as szerotipusa altal okozott
klinikai tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 héttel az alapimmunizalas befejezése utan.

Immunitastartéssag: nem allapitottak meg.

Szarvasmarha

Szarvasmarhdk aktiv immunizalasara, a Bluetongue virus 3-as szerotipusa 4ltal okozott virémia
megel6zése céljabol.



Az immunitas kezdete: 3 héttel az alapimmunizalas befejezése utan.
Immunitastartéssag: nem allapitottak meg.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Nem all rendelkezésre informacio szeropozitiv anyai ellenanyagokkal rendelkezd juh- és
szarvasmarhavakcindzasara vonatkozodan, beleértve az anyai ellenanygokkal rendelkez6 allatokat is.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban 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.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Juh:
Nagyon gyakori Az injekci6 beadasanak helyén jelentkezé duzzanat!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Az injekci6 beaddsanak helyén jelentkezd csomo?
jelentkezik):
Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Megemelkedett testhdmérséklet’
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Etvagytalansag

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

'Fajdalommentes, atmérdje legfeljebb 4 cm, legfeljebb 9 napig, csomova alakul.
2F4jdalommentes, atmérdje legfeljebb 4 cm, 14 napon beliil visszahuzodik.
SLegfeljebb 1 °C-kal, legfeljebb 72 6ran keresztiil.

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori ?uzzz alrrgizlkcw beadasanak helyén jelentkez6
(10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik): Az injekcié beadasanak helyén jelentkezd csoms?
Ritka
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de Megemelkedett testhdmérséklet®
kevesebb mint 10-nél jelentkezik)




Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Etvagytalansag
Tulérzékenységi reakcio

'Fajdalommentes, atmérdje legfeljebb 9 cm, legfeljebb 6 napig, csomova alakul.
F4jdalommentes, atmérdje 0,5 és 9 cm kozotti, az allatok 25%-anal 21 napon beliil visszahtizodik.
3Legfeljebb 1 °C-kal, legfeljebb 24 6ran keresztiil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellé¢khatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozd elérhetdségeket 1asd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség:
Vembhesség ideje alatt alkalmazhat6 jerkék és tehenek esetében.

Laktacio:

A vakcina alkalmazasanak nem varhat6 kedvezotlen hatasa a tejhozamra tejelo jerkék és tehenek
esetében.

Termékenység:
A vakcindk artalmatlansaga tenyészhimek esetében nem igazolt. Ennél az allatcsoportnal kizardlag a

kezelést végzo allatorvos és/vagy a BTV aktualis oltasi stratégiaért felelds nemzeti hatésagok
javaslatara, a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhaté a vakcina.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

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

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Hasznalat el6tt alaposan felrazando. El kell keriilni az injekcios liveg tobbszori megnyitasat.
Szennyezddés bevitelét keriilni kell.

Szubkutan alkalmazas.
Alapimmunizalas

Juh esetében 2 hénapos kortdl:

Két, egyenként 2 ml-es adagot, 3 hetes kiillonbséggel kell beadni bér ala.

Szarvasmarha esetében 2 honapos kortol:

Két, egyenként 4 ml-es adagot, 3 hetes kiillonbséggel kell beadni bér ala.

Emlékeztet6 oltas

Nem allapitottak meg.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Kétszeres adag beadasa utdn a 3.6. pontban leirtakon kiviil mas mellékhatast nem észleltek.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatdnak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja ¢és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgy()gyészati ATC kéd: QI04AA02

Juhok és szarvasmarhak aktiv immunizalasara a Bluetongue virus 3-as szerotipusaval szemben.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

Az allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatosagi idétartama: 18 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve (2 °C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

52, 100 vagy 252 ml-es, nagy stirtiségii polietilén (HDPE) iivegben, brombutil dugoval fedve és
aluminium kupakkal zarva.

Kiszerelési egység:

Kartondobozban, 1 darab 52 ml-es liveggel
Kartondobozban, 1 darab 100 ml-es liveggel
Kartondobozban, 1 darab 252 ml-es liveggel

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges

ovintézkedések

A gydgyszerek 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 eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CZ Vaccines S.A.U.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/331/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: {EEEE/HH/NN}.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

RENDKIiVULI KORULMENYEK:

Rendkiviili koriilmények okan, ezért egyedi dokumentacios kdvetelmények alapjan megadott

forgalombahozatali engedély. Az atfogd mindségi, artalmatlansagi vagy hatékonysagi adatok hianya
miatt csak korldtozottan értékelték a mindséget, az artalmatlansagot vagy a hatékonysagot.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT KOVETO
INTEZKEDESEK TELJESITESERE RENDKIiVULI KORULMENYEK FENNALLASA
ESETEN

Miutéan ezt a gyogyszert rendkiviili koriilmények fennallasa miatt hagytak jova az (EU) 2019/6
rendelet 25. cikke szerint, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil
meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras Hataridé

A 2 éves felhasznalhatdsagi idGtartamra vonatkozo allitas megerdsitése 2027. aprilis
érdekében be kell nyujtani a vakcina valos idejli, 27 honapig tarto stabilitasi
vizsgalatainak eredményeit. Az Europai Gyogyszeriigynokséget haladéktalanul
tajékoztatni kell a specifikaciotol valo eltérésrol.

A hatéanyag (BTV-3 antigén) 24 honapig tarto stabilitasi vizsgalatainak 2026.
eredményeit be kell nyujtani a felfelhasznalhatdsagi idGtartamra vonatkozo allitas | november
megerdsitése érdekében. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget haladéktalanul
tajékoztatni kell a specifikaciotol valo eltérésrol.

A mellékhatasok bejelentésére vonatkozé jogi kovetelményeken tulmenden a 2025.
kérelmezdnek kiilon figyelemmel kell kisérnie és értékelnie a kdvetkezo szeptember
feltételezett mellékhatasokat: a szarvasmarhak tejtermelésére gyakorolt hatasok.

Vizsgalatot kell végezni az immunitastartossag id6tartamarol juhoknal és 2027. januar

szarvasmarhaknal, és az adatokat a lehetd leghamarabb rendelkezésre kell
bocsatani.




III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (52 ml-es, 100 ml-es és 252 ml-es)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC-3 szuszpenzios injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalom ml-enként:
Bluetongue virus (BTV), 3-as szerotipus, BTV-3/NET2023 torzs, inaktivalt ................... 10%° CCIDs *

* CCIDso: inaktivalas el6tti titernek megfeleld 50%-os sejttenyészet fert6zo adag

3. KISZERELESI EGYSEG

52 ml
100 ml
252 ml

4. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {éééé/hh}
Felbontas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.
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10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CZ Vaccines S.A.U.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/24/331/001
EU/2/24/331/002
EU/2/24/331/003

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

52 ml-es, 100 ml-es és 252 ml-es iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC-3 szuszpenzios injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalom ml-enként:
Bluetongue virus (BTV), 3-as szerotipus, BTV-3/NET2023 torzs, inaktivalt ................... 10%° CCIDs *

* CCIDso: inaktivalas el6tti titernek megfeleld 50%-os sejttenyészet fert6z6 adag

3. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

SC
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {¢¢éé/hh}
Felbontas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CZ Vaccines S.A.U.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA
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Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

BLUEVAC-3 szuszpenzios injekcid juhok és szarvasmarhak szamara

A Osszetétel

Tartalom ml-enként:

Hato6anyag:

Bluetongue virus (BTV), 3-as szerotipus, BTV-3/NET2023 torzs, inaktivalt .................. 10%° CCIDs *

* CCIDso: inaktivalas el6tti titernek megfeleld 50%-os sejttenyészet fert6z6 adag

Adjuvansok:

ATuminium-hidIOXid ....cc.eeeieiiiiiie ettt et e s e e snbeenseenseeseensaens 6 mg
Tisztitott sZaponin (QUIL A) ....cciiiiiiiieiieeecee ettt e e ae b e erbeebeesteesraesrnesrneesveens 0,05 mg
Segédanyagok:

TIOMEIZAL ....vviivvieie ettt ettt e st e s tbe e tbeesbeesbeesbe e baessbessbeesseasseesseesseessaesssesssessseans 0,1 mg

Fehér vagy rozsaszines-fehér szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Juh és szarvasmarha.

4. Terapias javallatok

Juh

Juhok aktiv immunizalasara a virémia, a mortalitas és a Bluetongue virus 3-as szerotipusa altal okozott
klinikai tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 héttel az alapimmunizalas befejezése utan.

Immunitéstartossag: nem allapitottak meg.

Szarvasmarha

Szarvasmarhdk aktiv immunizalasara, a Bluetongue virus 3-as szerotipusa 4ltal okozott virémia
megel6zése céljabol.

Az immunitas kezdete: 3 héttel az alapimmunizaléas befejezése utan.

Immunitastartéssag: nem allapitottak meg.

5. Ellenjavallatok

Nincs.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Nem all rendelkezésre informacid szeropozitiv anyai ellenanyagokkal rendelkez6 juh- és
szarvasmarhavakcindzasara vonatkozodan, beleértve az anyai ellenanygokkal rendelkezé allatokat is.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato jerkék és tehenek esetében.

Laktacio:
A vakcina alkalmazasanak nem varhatd kedvez6tlen hatdsa a tejhozamra tejeld jerkék és tehenek
esetében.

Termékenység:
A vakcinak artalmatlansaga tenyészhimek esetében nem igazolt. Ennél az allatcsoportnal kizarolag a

kezelést végzo allatorvos és/vagy a BTV aktualis oltasi stratégiaért felelos nemzeti hatésagok
javaslatara, a terapias elony/kockéazat gondos mérlegelését kdvetden alkalmazhat6 a vakcina.

Gyogyszerkolcsonhatés 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 beadasa utan a ,,Mellékhatasok” pontban leirtakon kiviil mas mellékhatast nem

észleltek.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Juh:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Az injekcio beadasanak helyén jelentkezd duzzanat!

Az injekcid beaddsanak helyén jelentkez6é csomé?
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Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Megemelkedett testhdmérséklet®

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

Etvagytalansag
Tulérzékenységi reakcio

'Fajdalommentes, atmérdje legfeljebb 4 cm, legfeljebb 9 napig, csomova alakul.
2F4jdalommentes, atmérdje legfeljebb 4 cm, 14 napon beliil visszahuzodik.
SLegfeljebb 1 °C-kal, legfeljebb 72 6ran keresztiil.

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

Az injekci6 beaddsanak helyén jelentkezd duzzanat!
Az injekcid beaddsanak helyén jelentkez6 csomé?

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

Megemelkedett testhdmérséklet®

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Etvagytalansag
Tulérzékenységi reakcio

'Fajdalommentes, atmérdje legfeljebb 9 cm, legfeljebb 6 napig, csomova alakul.
’Fajdalommentes, atmérdje 0,5 és 9 cm kozotti, az allatok 25%-anal 21 napon beliil visszahtizodik.
3Legfeljebb 1 °C-kal, legfeljebb 24 6ran keresztiil.

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 kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil: {nemzeti rendszer részletei}
8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szubkutan alkalmazas.

Alapimmunizalas

Juh esetében 2 hénapos kortdl:

Két, egyenként 4 ml-es adagot, 3 hetes kiillonbséggel kell beadni bor ala.

Szarvasmarha esetében 2 hénapos kortol:

Két, egyenként 4 ml-es adagot, 3 hetes kiillonbséggel kell beadni bor ala.
Emlékeztet6 oltas
Nem allapitottak meg.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat

Hasznalat el6tt alaposan felrazando. El kell keriilni az injekcios liveg tobbszori megnyitasat.
Szennyezddés bevitelét keriilni kell.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hiutve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén/dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 10 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamai és a kiszerelések
EU/2/24/331/001-003

Kiszerelési egység:

Kartondobozban, 1 darab 52 ml-es liveggel
Kartondobozban, 1 darab 100 ml-es tiveggel
Kartondobozban, 1 darab 252 ml-es liveggel

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}
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Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol :

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva s/n— Torneiros

36410 Porrino

Pontevedra

Spanyolorszag

Tel.: +34 986 330 400

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Ceska republika
Kernfarm B.V. Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.
De Corridor 14D 3621 ZB Prievozska 5434/6a, 821 09
Breukelen Bratislava
Nederland/Pays-Bas/Niederlande Slovenska republika

Tél: +31 (0) 346 785 139 Tel: +421 918975177
Magyarorszag Danmark

Ceva-Phylaxia Zrt. Ceva Animal Health A/S
Szallas Utca 5, 1107 Porschevej 12 — 7100
Budapest X Vejle

Magyarorszag Danmark

Tel.: +36 305731284 TIf: +800 3522 11 51
Deutschland Nederland

Ceva Tiergesundheit GmbH Kernfarm B.V.
KanzlerstraB3e 4 De Corridor 14D 3621 ZB
40472 Diisseldorf Breukelen

Deutschland Nederland

Tel: +800 3522 11 51 Tel: +31 (0) 346 785 139
Osterreich Espaiia

Ceva Tiergesundheit GmbH Vetia Animal Health, S.A.U.
KanzlerstraB3e 4 A Relva s/n — Torneiros
40472 Diisseldorf 36410 O Porrifio
Deutschland Pontevedra

Tel: +800 3522 11 51 Espaina

Tel: +34 986 330 400
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Polska

Ceva Animal Health Polska Sp. Z 0.0,
Ul. Stefana Okrzei Nrla, 03-715
Warsaw

Polska

Tel.: +800 35 22 11 51

Portugal

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanha

Tel: +34 986 330 400

Italia

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’ Emilia (BO)
Italia

Tel: +39 051 6512711
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France

Melchior Santé Animale S.A.S
5 rue Victor Hugo, 69002
Lyon

France

Tél: +33 618 1503 91

Slovenska republika

Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.
Prievozska 5434/6a, 821 09
Bratislava

Slovenska republika

Tel: +421 918975177



