1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

COXEVAC szuszpenzios injekcio szarvasmarhak, kecskék és juhok részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:

Inaktivalt Coxiella burnetii, Nine Mile torzs >72 QF egység*

*QF (Q-laz) egység: I-es fazisu antigén referens értékhez viszonyitott relativ hataserdssége ELISA
probaval mérve.

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyoégyaszati
készitmény helyes alkalmazasdhoz

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Tiomerzal <120 pg

Natrium-klorid -

Dinatrium-hidrogén-foszfat -

Kalium-dihidrogén-foszfat -

Viz, injekcidhoz g.s. 1 ml

Fehéres szini, opaleszkald, homogén szuszpenzio.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, kecske €s juh.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarha aktiv immunizaldsara, azon kockazat csokkentésére, hogy a nem fert6zott és
vembhesiilésiik elott vakcinazott allatok {iritové valjanak (6tszor alacsonyabb valdszinliség a placebot
kapott allatokhoz viszonyitva), és ezen allatokban a Coxiella burnetii tejjel és hiivelyi nyalkaval valo
iriilésének csokkentésére.

Az immunitas kezdete: nem megallapitott.

Immunitastartossag: az alapimmunizalas befejezését kovetd 280 nap.

Kecske:

Kecske aktiv immunizalasara, a Coxiella burnetii okozta vetélés, valamint a mikroorganizmus tejjel,
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Az immunitas kezdete: nem megallapitott.
Immunitéstartossag: az alapimmunizalas befejezését koveto 1 év.

Juh:

Juh aktiv immunizalasara, a Coxiella burnetii mikroorganizmus tejjel, hiivelyi nyalkaval és bélsarral
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Az immunitas kezdete: nem megallapitott.
Immunitastartéssag: 4 honap.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcinazas idején mar fert6zott allatok oltasa nem okoz karos mellékhatast.

Nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina him allatokban val6 alkalmazasanak hatékonysagéara
vonatkozoan. Mindazonaltal, laboratériumi artalmatlansagi vizsgalatok soran a COXEVAC him

allatokban valo hasznalata biztonsagosnak bizonyult. Abban az esetben, ha a teljes allomany

vakcinazasat tervezik, javasolt egyidejiileg beoltani a him allatokat is.

A vakcinazas elénye (amint azt a javallatokban a szarvasmarhara vonatkozoan leirtak) nem
jelentkezik, ha fert6zott és/vagy vemhes tehenekben alkalmazzak.

A szarvasmarha, kecske és juh esetén jelentkezd csokkent {irtilés mértékének bioldgiai jelentdsége
nem ismert.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Ajanlott, hogy egy allomanyban valamennyi allat egyszerre részesiiljon oltasban.

Gyakorlati koriilmények kozott kecskékben altalaban csokkent a tejtermelés a COXEVAC-kal tortént
vakcinazast kvetden. Mivel a stressz is hozzajarul ehhez a kedvez6tlen mellékhatashoz, megfeleld
ovintézkedéseket kell tenni, hogy csokkentsiik a stresszt a termék alkalmazasa kozben, amennyire csak
lehetséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

Egyéb ovintézkedések:

Nincs.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori Duzzanat az injekcio beadasanak helyén*
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):

Ritka Levertség, laz, étvagytalansag




(10 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

* Tapinthato, legfeljebb 9-10 cm atmérdju, akar 17 napig fennmaradhat, majd fokozatosan csokken €s
kezelés nélkiil elmulik.

Kecske:

Nagyon gyakori Duzzanat az injekcio beadasanak helyén*
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Laz**

jelentkezik):

Nem gyakori Levertség, rossz kozérzet, étvagytalansag

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

Ritka Hasmenés

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

*Tapinthato, legfeljebb 3-4 cm atmérdji, akar 14 napig fennmaradhat, majd csokken és kezelés nélkiil
elmulik.
**A vakcinazast koveto 4 nap alatt.

Juh:

Nagyon gyakori Gyulladas az injekci6 beadasanak helyén, bér megvastagodas
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél az alkalmazas helyén*

jelentkezik):

Ritka Levertség, laz, étvagytalansag

(10 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

* Tapinthato, legfeljebb 5 cm atmérdji, akar 14 napig fennmaradhat, majd csdkken és kezelés nélkiil
elmulik. A reakciok varhatoan sulyosabbak lesznek a masodik injekcio beadasa utan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. Lasd még a hasznalati utasitas
’Kapcsolattartasi adatok’ szakaszat.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vembhesség ¢és laktacio:
Szarvasmarha és kecske:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség idején.
A laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyakorlati koriilmények kozott, kecskékben gyakran és ritkan szarvasmarhakban, csokkent a
tejtermelés a COXEVAC-kal tortént vakcinazast kovetéen. Mivel a stressz is hozzajarul ehhez a
kedvezobtlen mellékhatashoz, megfelelé 6vintézkedéseket kell tenni, hogy csokkentsiik a stresszt a
termék alkalmazasa kdzben, amennyire csak lehetséges.




Juh:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel térténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani alkalmazésat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szubkutan alkalmazasra.
Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni.

A vakcina alkalmazasa:

Szarvasmarha: 4 ml a nyaktajék bére ala oltva.
Kecske: 2 ml a nyaktajék bére ala oltva.

Juh: 2 ml a nyakt4jék bore ala oltva.

Szarvasmarha, 3 honapos kortol:

Alapimmunizalas:

Két adagot kell szubkutan beadni 3 hetes idokozzel. Normal korilmények kozott a vakcinazas idejét
ugy kell megtervezni, hogy a teljes alapimmunizalas 3 héttel a fedeztetés vagy mesterséges
termékenyités el6tt megtorténjen.

Emlékeztetd vakcinazas:
Az alapimmunizalasnal leirtak szerint 9 havonta, a 280 napos immunitas-tartossag alapjan.

Kecske, 3 hénapos kortdl:

Alapimmunizalas:

Két adagot kell szubkutan beadni 3 hetes idokozzel. Normal korilmények kozott a vakcinazas idejét
ugy kell megtervezni, hogy a teljes alapimmunizalas 3 héttel a fedeztetés vagy mesterséges
termékenyités el6tt megtorténjen.

Emlékeztetd vakeindzas:
Evente egy adagot kell beadni.

Juh, 4 hénapos kortol:

Alapimmunizalas:

Két adagot kell szubkutan beadni 3 hetes idékdzzel. A vakcinazast a lehet6 legkésébb kell elvégezni
ugy, hogy a teljes alapimmunizalds 3 héttel a fedeztetés vagy mesterséges termékenyités elott
megtorténjen.

Emlékeztetd vakcinazas:

Minden fedeztetés vagy mesterséges termékenyités elott két adag, 3 hetes idokozzel; az emlékeztetd
vakcinazast a lehetd legkésobb kell elvégezni tigy, hogy az legalabb 3 héttel a tenyész szezon tervezett
kezdete el6tt befejezddjon.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Szarvasmarha:



Kétszeres adag alkalmazasakor, az injekcid beadasanak helyén egy max. 10 cm atmérdéji, tapinthato,
16 napig fennallé reakcid volt megfigyelhetd. A reakcio fokozatosan csokkent és kezelés nélkiil
megsziint.

Kecske:

Kétszeres adag alkalmazasakor, az injekcid beadasanak helyén egy 4-5 cm atmérdji, tapinthatd, négy

napig fennallo, mérsékelt reakcid volt megfigyelhetd. A reakcid kezelés nélkiil csokkent és megsziint.

Juh:

Kétszeres adag alkalmazasakor, az injekcié beadasanak helyén egy legfeljebb 2 cm atmérdji,

tapinthato, 12 napig fennallo, mérsékelt reakciod volt megfigyelhetd. A reakcio kezelés nélkiil csokkent

és megszint.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

Tej: Nulla nap.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd:

Allatgyogyaszati ATC kod: QI02AB

A vakcina I-es fazist Coxiella burnetii-t tartalmaz, mint aktiv hatéanyagot a szarvasmarha, a kecske

és a juh aktiv immunizalasara a Q-laz ellen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast llatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

40 ml szuszpenzio, mitanyag (LDPE) flakonban, kartondobozban.
100 ml szuszpenzi6, miianyag (LDPE) flakonban, kartondobozban.



Minden egyes tartaly 20 mm atmér6ji brombutil gumidugdval és aluminium-miianyag kupakkal van
lezarva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CEVA Sante Animale

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/110/001-002

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010/09/30

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisdban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ a 40- és 100 ml-es miianyag flakonhoz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

COXEVAC szuszpenzios injekcio szarvasmarhak, kecskék és juhok részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Inaktivalt Coxiella burnetii, Nine Mile torzs >72 QF egység / ml

3. KISZERELESI EGYSEG

40 ml
100 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, kecske €s juh.

| 5.  JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 8. LEJARATI IDO

Exp: (hh/éééé)
Felbontés utan 10 6raig hasznalhato fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.

1"



10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CEVA Sante Animale

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/110/001 (40 ml)
EU/2/10/110/002 (100 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

12



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es miianyag flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

COXEVAC szuszpenzios injekcio szarvasmarhak, kecskék és juhok részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Inaktivalt Coxiella burnetii, Nine Mile torzs >72 QF egység / ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, kecske és juh.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

SC.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

EEVI: Nulla nap.

| 6. LEJARATI IDO

Exp: (hh/éééé)
Felbontés utan 10 6raig hasznalhato fel.

| 7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CEVA Sante Animale

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

40 ml-es miianyag flakon

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

COXEVAC szuszpenzios injekcio szarvasmarhak, kecskék és juhok részére

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Inaktivalt Coxiella burnetii, Nine Mile torzs >72 QF egység/ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp: {hh/éé¢é}
Felbontas utan 10 oraig hasznalhato fel.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

COXEVAC szuszpenzios injekcio szarvasmarhak, kecskék és juhok részére

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:

Inaktivalt Coxiella burnetii, Nine Mile torzs >72 QF egység*

*QF (Q-laz) egység: I-es fazisu antigén referensértékhez viszonyitott relativ hataserdssége ELISA
probaval mérve.

Segédanyagok:

Mennyiségi 0sszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasdhoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok minoségi
osszetétele

Tiomerzal <120 pg

Natrium-klorid -

Dinatrium-hidrogén-foszfat -

Kalium-dihidrogén-foszfat -

Viz, injekcidhoz g.s. 1 ml

Fehéres szini, opaleszkald, homogén szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, kecske és juh.

4.  Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarha aktiv immunizaldsara, azon kockazat csokkentésére, hogy a nem fert6zott és
vemhesiilésiik el6tt vakcinazott allatok iiritévé valjanak (6tszor alacsonyabb valoszinliség a placebot
kapott allatokhoz viszonyitva), és ezen allatokban a Coxiella burnetii tejjel és hiivelyi nyalkaval valo
uiriilésének csokkentésére.

Az immunitas kezdete: nem megallapitott.

Immunitastartossag: az elsédleges vakcinazas befejezését kovetd 280 nap.

Kecske:
Kecske aktiv immunizalasara, a Coxiella burnetii okozta vetélés, valamint a mikroorganizmus tejjel,

rrrrr

Az immunités kezdete: nem megallapitott.
Immunitéstartossag: az alapimmunizalas befejezését koveto 1 év.

Juh:
Juh aktiv immunizalasara, a Coxiella burnetii mikroorganizmus tejjel, hiivelyi nyalkaval és bélsarral

rrrrr

Az immunitas kezdete: nem megallapitott.
Immunitéstartossag: 4 honap.
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5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinazés idején mar fertdzott allatok oltasa nem okoz karos mellékhatast.

Nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina him allatokban valo alkalmazasanak hatékonysagara
vonatkozdan. Mindazonaltal, laboratdriumi artalmatlansagi vizsgalatok soran a vakcina him allatokban
val6 haszndlata biztonsagosnak bizonyult. Abban az esetben, ha a teljes alloméany vakcinazasat
tervezik, javasolt egyidejilileg beoltani a him allatokat is.

A vakcinazas eloénye (amint azt a javallatokban a szarvasmarhdra vonatkozoan leirtdk) nem
jelentkezik, ha fert6zott és/vagy vemhes tehenekben alkalmazzak.

A szarvasmarha, kecske és juh esetén jelentkez6 csokkent {irtilés mértékének bioldgiai jelentsége
nem ismert.

Ajanlott, hogy egy allomanyban valamennyi allat egyszerre részesiiljon oltasban.

Gyakorlati koriilmények kozott kecskékben altalaban csokkent a tejtermelés a COXEVAC-kal tortént
vakcinazast kovetéen. Mivel a stressz is hozzajarul ehhez a kedvezétlen mellékhatashoz, megfeleld
ovintézkedéseket kell tenni, hogy csokkentsiik a stresszt a termék alkalmazasa kozben, amennyire csak
lehetséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

Egyéb ovintézkedések:

Nincs.

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha és kecske:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség idején.

Gyakorlati koriilmények kozott, kecskékben gyakran és ritkan szarvasmarhakban, csokkent a
tejtermelés a Coxevac-kal tortént vakcinazast kovetden. Mivel a stressz is hozzéjarul ehhez a
kedvezétlen mellékhatashoz, megfelelé 6vintézkedéseket kell tenni, hogy csokkentsiik a stresszt a
termék alkalmazasa kdzben, amennyire csak lehetséges.

A készitmény a laktaci6 ideje alatt alkalmazhato.

Juh:
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Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:

Szarvasmarha:

Kétszeres adag alkalmazasakor, az injekcid beadasanak helyén egy legfeljebb 10 cm atmérdji,
tapinthato, 16 napig fennall6 reakcid volt megfigyelhetd. A reakciod fokozatosan csokkent és kezelés
nélkiil megsziint.

Kecske:

Kétszeres adag alkalmazasakor, az injekcid beadasanak helyén egy 4-5 cm atmérdji, tapinthato, négy
napig fennallo, mérsékelt reakcid volt megfigyelhetd. A reakcid kezelés nélkiil csokkent és megsziint.
Juh:

Kétszeres adag alkalmazasakor, az injekcid beadasanak helyén egy legfeljebb 2 cm atmérdj,
tapinthato, 12 napig fennallo, mérsékelt reakciod volt megfigyelhetd. A reakcio kezelés nélkiil csokkent
¢és megszlnt.

FObb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori Duzzanat az injekcio beaddsanak helyén*
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):

Ritka Levertség, 14z, étvagytalansag

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

* Tapinthato, legfeljebb 9-10 cm atmérdji, akar 17 napig fennmaradhat, majd fokozatosan csokken és
kezelés nélkiil elmulik.

Kecske:

Nagyon gyakori Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén*
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Laz**

jelentkezik):

Nem gyakori Levertség, rossz kozérzet, étvagytalansag

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

Ritka Hasmenés

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

18




*Tapinthato, legfeljebb 3-4 cm atmérdji, akar 14 napig fennmaradhat, majd csokken és kezelés nélkiil
elmulik.
**A vakcinazast koveto 4 nap alatt.

Juh:

Nagyon gyakori Gyulladas az injekci6 beadasanak helyén, bér megvastagodas
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél az alkalmazas helyén*

jelentkezik):

Ritka Levertség, laz, étvagytalansag

(10 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

* Tapinthato, legfeljebb 5 cm atmérdji, akar 14 napig fennmaradhat, majd csdkken és kezelés nélkiil
elmulik. A reakciok varhatdan sulyosabbak lesznek a masodik injekcio beadasa utan.

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 tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese)
keresztiil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdédja
Szubkutan alkalmazasra.

A vakcina alkalmazasa:

Szarvasmarha: 4 ml a nyakt4jék bore ala oltva.

Kecske: 2 ml a nyaktéjék bore ala oltva.

Juh: 2 ml a nyaktajék bére ala oltva.

Szarvasmarha, 3 honapos kortol:

Alapimmunizalas:

Két adagot kell szubkutan beadni 3 hetes idokozzel. Normal koriilmények kozott a vakcinazas idejét
ugy kell megtervezni, hogy a teljes alapimmunizalas 3 héttel a fedeztetés vagy mesterséges
termékenyités el6tt megtorténjen.

Emlékeztetd vakcinazas:
Az alapimmunizalasnal leirtak szerint 9 havonta, a 280 napos immunitastartéssag alapjan.

Kecske, 3 hénapos kortdl:

Alapimmunizalas:

Két adagot kell szubkutan beadni 3 hetes idokozzel. Normal koriilmények kozott a vakcinazas idejét
ugy kell megtervezni, hogy a teljes alapimmunizalas 3 héttel a fedeztetés vagy mesterséges
termékenyités el6tt megtorténjen.

Emlékezteté vakcinazas:
Evente egy adagot kell beadni.

Juh. 4 honapos kortol:

Alapimmunizalas:
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Két adagot kell szubkutan beadni 3 hetes idékdzzel. A vakcinazast a lehet6 legkésébb kell elvégezni
ugy, hogy a teljes alapimmunizalds 3 héttel a fedeztetés vagy mesterséges termékenyités elott
megtorténjen.

Emlékeztetd vakcinazas:

Minden fedeztetés vagy mesterséges termékenyités elétt két adag, 3 hetes idokozzel; az emlékeztetd

vakcinazast a lehetd legkésobb kell elvégezni tigy, hogy az legalabb 3 héttel a tenyész szezon tervezett
kezdete el6tt befejezddjon.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 titmutatas
Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni.

Ugyelni kell az aszeptikus koriilményekre.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus, tej és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad

felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
A flakon els felbontasa utan felhasznalhat6:10 oraig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

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

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/10/110/001-002
Kiszerelések: 40 ml vagy 100 ml, miianyag (LDPE) flakonban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

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

16. Kapcsolattartasi adatok

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

CEVA Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

FRANCIAORSZAG

Tel.:+ 00 800 3522 11 51

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
CEVA-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest, Szallas u. 5.
MAGYARORSZAG

21


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

	1.sz. MELLÉKLET
	II. MELLÉKLET
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS

