PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Purevax RCPCh liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Po dozi od 1 mlili 0,5 ml:

Djelatne tvari:

Liofilizat:
Atenuirani herpes virus rinotraheitisa mac¢aka (s0] FHV F2) ...c.ccocoovvveeeeveiieceeeeeennn > 10* CCIDso!
Inaktivirani antigeni kalicivirusa macaka (s0j FCV 4311 G1)...cocovvveviveviienieiiecieen, >2,0 ELISA U.

Atenuirana Chlamydophila felis (soj 905) .............

............................................................. > 10*° EIDs¢?

Atenuirani virus panleukopenije macaka (PLITV) ......cccocooiievereeeeeeeeeeeeeeeeeee e > 10%° CCIDso!

!'koli¢ina virusa koja zarazi 50 posto stanica kulture u koju je dodan virus
2 koli¢ina virusa koja zarazi 50 posto oplodenih jaja u koja se virus ucijepi

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Liofilizat:

Saharoza

Sorbitol

Dekstran 40

Kazein hidrolizat

Kolagen hidrolizat

Dikalij fosfat

Kalij dihidrogen fosfat

Kalij hidroksid

Natrij klorid

Dinatrij hidrogen ortofosfat

Monokalij fosfat anhidrid

Voda za injekcije

Otapalo:

Voda za injekcije

g.s. 1 mlili 0,5 ml

Liofilizat: homogena beZ peleta.
Otapalo: bistra bezbojna suspenzija.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja



Macke

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija macaka starijih od 8 tjedana:

- protiv virusnog rinotraheitisa macaka radi smanjenja klinickih znakova,
- protiv infekcije kalicivirusom radi smanjenja klinickih znakova,

- protiv infekcije s Chlamydophila felis radi smanjenja klini¢kih znakova,

- protiv panleukopenije macaka za sprjeCavanje smrtnosti i klinickih znakova.

Pokazalo se da imunost nastupa 1 tjedan nakon prve vakcinacije s komponentama protiv rinotraheitisa,
kalicivirusa, Chlamydophila felis i panleukopenije.

Trajanje imunosti:

- 1 godina nakon prve vakcinacije i 3 godine nakon zadnje revakcinacije za komponente
rinotraheitisa, kalicivirusa i panleukopenije

- 1 godina nakon zadnje revakcinacije za komponentu Chlamydophila felis.

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:
Nema.

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

U slucaju da se VMP nehoti¢no samoinjicira, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZzite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Ovim cjepivom ne smiju rukovati imunodeficijentne osobe ili osobe koje uzimaju imunosupresivne
lijekove. Ako dode do samoinjiciranja, mora se odmah potraziti savjet lije¢nika, a lije¢nik mora biti
obavijesten da je doslo do samoinjiciranja zivim cjepivom protiv klamidije.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Macke:

Cesto Prolazna apatija, anoreksija i hipertermija' (primijecene

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih tijekom terenskih i studija neskodljivosti)

zivotinja): Reakcije na mjestu injiciranja (lagana bol pri palpaciji,
svrbez ili ogranigen otok)? (primijeceni tijekom terenskih i
studija neskodljivosti)

Manje Eesto Reakcija preosjetljivosti® (primijecena tijekom terenskih

(1 do 10 Zivotinja / 1 000 tretiranih | ST412)

zivotinja):




Vrlo rijetko Emeza®, prolazna hipertermija i letargija, ponekad povezana
sa Sepanjem® (temeljeno na iskustvu nakon stavljanja na

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih .
trziste)

zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

! obi¢no u trajanju 1 ili 2 dana

? nestaje najviSe za 1 ili 2 tjedna

3 moze zahtijevati odgovarajuce simptomatsko lijedenje

*uglavnom u roku od 24 do 48 sati

3 primijec¢eno 1 do 3 tjedna nakon revakcinacije u odraslih macaka

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti 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
Ne primjenjivati tijekom cijelog graviditeta i laktacije.
3.8 Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Dostupni su podatci o neskodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze pomijesati
s neadjuviranim cjepivom protiv macje leukemije tvrtke Boehringer Ingelheim i/ili primijeniti istog
dana, ali ne i pomijeSano s adjuviranim cjepivom protiv bjesnoce tvrtke Boehringer Ingelheim.
Dostupni su podatci o neskodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze pomijesati i
primijeniti s neadjuviranim cjepivom protiv bjesnoce tvrtke Boehringer Ingelheim.

Nisu dostupni podatci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kad se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim s gore navedenim proizvodima. 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
Supkutana primjena.

Cjepivo lagano rekonstituirati tako da se dobije jednolika suspenzija s ograni¢enim stvaranjem pjene.
Izgled nakon rekonstitucije: bistra, blijedo zuta suspenzija.

Nakon rekonstitucije liofilizata s 0,5 ml ili 1 ml otapala (ovisno o odabranom pakovanju), injicirati
jednu dozu cjepiva prema sljede¢em rasporedu cijepljenja:

Prvo cijepljenje:
- prva injekcija: od 8. tjedana starosti,
- druga injekcija: 3 do 4 tjedna kasnije.

Kada se ocekuje prisutnost visoke razine majcinih antitijela protiv komponenti rinotraheitisa,
kaliciviroze, panleukopenije ili Chlamydophila (npr. kod macic¢a u dobi od 9 do 12 tjedana porijeklom
od macaka cijepljenih prije graviditeta i/ili s poznatim ili suspektnim prethodnim izlaganjem
patogenima), prvo cijepljenje treba odgoditi do dobi od 12 tjedana.

Docjepljivanje:
- prva revakcinacija mora se provesti za sve komponente jednu godina nakon prvog cijepljenja,



- naknadne revakcinacije moraju biti provedene:
- komponenta klamidioze: svake godine.
- komponente rinotraheitisa, kalicivirusa i panleukopenije: u intervalima do tri godine.

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

Nisu primije¢ene nikakve druge nuspojave osim onih spomenutih u odjeljku 3.6 ,.Stetni dogadaji*,
osim hipertermije koja moze izuzetno trajati 5 dana.

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

Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QI06AJ03. zZivi virus rinotraheitisa mac¢aka + inaktivirani antigen kalicivirusa
macaka + zivi virus panleukopenije macaka / parvovirus + ziva klamidija

Cjepivo protiv virusnog rinotraheitisa macaka, kaliciviroze macaka, klamidioze macaka i
panleukopenije macaka.

Potice aktivni imunitet protiv herpesvirusa rinotraheitisa macaka, kaliciviroze macaka, klamidioze
macaka, Chlamydophila felis i virusa panleukopenije macaka.

Proizvod smanjuje ekskreciju macjeg kalicivirusa na pocetku imunosti i tijekom 1 godine nakon
vakcinacije.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati s Boehringer Ingelheim adjuviranim cjepivom protiv bjesnoce.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: upotrijebiti odmah.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2° C-8° C).
Zastititi od svjetla.

Ne zamrzavati.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Tip I staklena bocica s 1 dozom liofilizata i tip I staklena bocica s 1 ml ili 0,5 ml otapala, obje
zatvorene butil elastomer ¢epom i aluminijskom ili plasti¢cnom kapicom.

Plasti¢na kutija sadrzi 10 bocica s 1 dozom liofilizata i 10 bocica s 1 ml otapala.
Plasti¢na kutija sadrzi 50 bocica s 1 dozom liofilizata i 50 bocica s 1 ml otapala.
Plasti¢na kutija sadrzi 10 bocica s 1 dozom liofilizata i 10 bocica s 0,5 ml otapala.
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Plasti¢na kutija sadrzi 50 bo¢ica s 1 dozom liofilizata i 50 bo¢ica s 0,5 ml otapala.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/04/050/001-004

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 23/02/2005

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

DD/MM/GGGG

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.



PRILOG IL

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

Plasti¢na kutija s 10 bo¢ica liofilizata i 10 bo¢ica otapala
Plasti¢na kutija s 50 bo¢ica liofilizata i 50 bocica otapala

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Purevax RCPCh liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju

‘ 2. DJELATNE TVARI

Po dozi od 1 mlili 0,5 ml:

L TR R o) > 10“Y CCIDso
FOV (S0 4311 G 1) oo >2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis (SO] 905) ...cvcveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt seanenanas > 10*° EIDso
FPV (PLITV) ettt et et et e v e e tae e ateeeveeeeaneas > 10*° CCIDso

| 3. VELICINA PAKIRANJA

Liofilizat (10 x 1 doza) + otapalo (10 x 1 ml)
Liofilizat (50 x 1 doza) + otapalo (50 x 1 ml)
Liofilizat (10 x 1 doza) + otapalo (10 x 0,5 ml)
Liofilizat (50 x 1 doza) + otapalo (50 x 0,5 ml)

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

| 5. INDIKACLJE

| 6.  PUTOVI PRIMJENE

Supkutana primjena.

| 7. KARENCUJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp {dd/mm/gggg}
Nakon rekonstituiranja upotrijebiti odmabh.

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Zastititi od svjetla.
Ne zamrzavati.
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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,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/04/050/001 Liofilizat (10 x 1 doza) + otapalo (10 x 1 ml)
EU/2/04/050/002 Liofilizat (50 x 1 doza) + otapalo (50 x 1 ml)
EU/2/04/050/003 Liofilizat (10 x 1 doza) + otapalo (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/050/004 Liofilizat (50 x 1 doza) + otapalo (50 x 0,5 ml)

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bodica s liofilizatom

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Purevax RCPCh

7

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

1 doza

3. BROJ SERIJE

Lot

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {dd/mm/gggg}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bocica s otapalom

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Purevax RCPCh otapalo

7]

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

1 ml ili 0,5 ml

3. BROJ SERIJE

Lot

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {dd/mm/gggg}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u:
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Purevax RCPCh liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju

2. Sastav
Po dozi od 1 ml ili 0,5 ml:

Djelatne tvari:

Liofilizat:

Atenuirani herpes virus rinotraheitisa macaka (s0j FHV F2) .....ccooovvveiieieiiccieeenee > 10* CCIDso!
Inaktivirani antigeni kalicivirusa macaka (soj FCV 4311 FCV G1) ....cccceveveviveciiennnne, > 2,0 ELISA U.
Atenuirana Chlamydophila felis (S0] 905) .....c.cevevevereeeeerereeeeeeeeeeeeseeeee e > 10*°EIDsy?
Atenuirani virus panleukopenije macaka (PLITV) .....c.cccocooieviieieieeieieeeeeeeeeeeeeaas > 10*> CCIDso!

! koli¢ina virusa koja zarazi 50 posto stanica kulture u koju je dodan virus
2 koli¢ina virusa koja zarazi 50 posto oplodenih jaja u koja se virus ucijepi

Otapalo:
V0da Za INJEKCIJU.....eeitieriieeieeie ettt ereerieesteeseaessbesnseeseeseesseesssessseenseensenns g.s. 1 mlili 0,5 ml.

Liofilizat: homogena bez peleta.
Otapalo: bistra bezbojna suspenzija.
3. Ciljne vrste Zivotinja

Macke

4. Indikacije za primjenu

Aktivna imunizacija macaka starijih od 8 tjedana:

- protiv virusnog rinotraheitisa macaka za smanjenje klinickih znakova,

- protiv infekcije kalicivirusom za smanjenje klinickih znakova,

- protiv infekcije s Chlamydophila felis za smanjenje klini¢kih znakova,

- protiv panleukopenije macaka za sprjeCavanje smrtnosti i klinickih znakova.

Pokazalo se da imunitet nastupa 1 tjedan nakon prve vakcinacije protiv komponenti rinotraheitisa,
kalicivirusa, Chlamydophila felis i komponente panleukopenije.

Trajanje imunosti:

- komponenta rinotraheitisa, kalicivirusa i panleukopenije: 1 godina nakon prve vakcinacije i 3
godine nakon zadnje revakcinacije.

- komponenta Chlamydophila felis: 1 godina nakon zadnje revakcinacije.

5. Kontraindikacije

Nema.

15



6. Posebna upozorenja
Cijepiti samo zdrave zivotinje.

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

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Ovim cjepivom ne smiju rukovati imunodeficijentne osobe ili osobe koje uzimaju imunosupresivne
lijekove. Ako dode do samoinjiciranja, mora se odmah potraziti savjet lijecnika, a lije¢nik mora biti
obavijesSten da je doslo do samoinjiciranja Zivim cjepivom protiv klamidije.

Graviditet 1 laktacija:
Ne primjenjivati tijekom cijelog graviditeta i laktacije.

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

Dostupni su podatci o neskodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze pomijesati i
primijeniti s neadjuviranim cjepivom protiv macje leukemije tvrtke Boehringer Ingelheim i/ili
primijeniti istog dana, ali ne i pomije$ati s adjuviranim cjepivom protiv bjesnoce tvrtke Boehringer
Ingelheim.

Dostupni su podatci o neskodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze pomijesati i
primijeniti s neadjuviranim cjepivom protiv bjesnoce tvrtke Boehringer Ingelheim.

Nisu dostupni podatci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kad se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim gore navedenim proizvodima. Stoga odluku o
primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda
treba donositi od slucaja do slucaja.

Predoziranje: 5
Nisu primijec¢ene nikakve druge nuspojave osim onih spomenutih u odjeljku ,,Stetni dogadaji® nakon

primjene nekoliko doza, te hipertermije koja moze izuzetno trajati 5 dana.

Posebna ograni¢enja za primjenu 1 posebni uvjeti primjene:
Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mijesati s adjuviranim cjepivom protiv bjesnoce tvrtke Boehringer Ingelheim.

7. Stetni dogadaji

Macke:

Cesto (1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja):

Prolazna apatija, anoreksija i hipertermija'. (primijeceni tijekom terenskih i studija
neskodljivosti).

Reakcije na mjestu injiciranja (lagana bol pri palpaciji, svrbez ili ograni¢en otok)?
(primijeceni tijekom terenskih i studija neskodljivosti).

Manje €esto (1 do 10 Zivotinja / 1 000 tretiranih Zivotinja):

Reakcija preosjetljivosti® (primijeéena tijekom terenskih studija).

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slu¢ajeve):
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Emeza*, prolazna hipertermija i letargija, ponekad povezana sa Sepanjem’ (temeljeno na
iskustvu nakon stavljanja na trziste).

! obi¢no u trajanju 1 ili 2 dana

2 nestaje najvise za 1 ili 2 tjedna

3 moze zahtijevati odgovarajuce simptomatsko lijedenje

* uglavnom u roku od 24 do 48 sati

3 primije¢eno 1 do 3 tjedna nakon revakcinacije u odraslih macaka

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o0 VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete prijaviti i lokalnom
predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove
upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.

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

Nakon rekonstitucije liofilizata s 0,5 ml ili 1 ml otapala (ovisno o odabranom pakovanju), injicirati
jednu dozu, prema sljede¢em rasporedu cijepljenja:

Prvo cijepljenje:
- prva injekcija: od 8. tjedana starosti,
- druga injekcija: 3 do 4 tjedna kasnije.

Kada se ocekuje prisutnost visoke razine majcinih antitijela protiv komponenti rinotraheitisa,
kaliciviroze, panleukopenije ili Chlamydophila (npr. kod maci¢a u dobi od 9 do 12 tjedana porijeklom
od macaka cijepljenih prije graviditeta i/ili s poznatim ili suspektnim prethodnim izlaganjem
patogenima), prvo cijepljenje treba odgoditi do dobi od 12 tjedana.

Docjepljivanje:
- prva revakcinacija mora se provesti za sve komponente jednu godinu nakon prvog cijepljenja,
- naknadne revakcinacije moraju biti provedene:

- komponenta klamidioze: svake godine

- komponente rinotraheitisa, kalicivirusa i panleukopenije: u intervalima do tri godine.
9. Savjeti za ispravnu primjenu
Cjepivo lagano rekonstituirati tako da se dobije jednolika suspenzija s ograni¢enim stvaranjem pjene.
Izgled nakon rekonstitucije: bistra blijedo Zzuta suspenzija.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Zastititi od svjetla.

Ne zamrzavati.
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Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na bocici
nakon EXP.
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputi: upotrijebiti odmah.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

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. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/04/050/001-004

Plasti¢na kutija sadrzi:

10 x 1 doza liofilizata i 10 x 1 ml otapala ili
50 x 1 doza liofilizata i 50 x 1 ml otapala ili
10 x 1doza liofilizata i 10 x 0,5 ml otapala ili
50 x 1 doza liofilizata 1 50 x 0,5 ml otapala.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
MM/GGGG

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

16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Boehringer Ingelheim Animal Health Francuska SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francuska

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Lietuvos filialas

18



Peny6auka buarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011
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Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

17. Ostale informacije

Za proizvod je dokazano da smanjuje ekskreciju kalicivirusa macaka na pocetku imunosti i tijekom
jedne godine nakon vakcinacije.
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