I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV emulzios injekcio sertések szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina 2 ml-es adagja tartalmaz:

Hat6anyag:
2-es tipusu sertés circovirus ORF2 alegység antigén > 3720 AE*

*in vitro hatékonysagi vizsgalatban (AlphalLISA) meghatarozott antigén egység.

Adjuvansok:

Dl-a-tokoferol acetat 25 mg
Folyékony kdnnyt paraffin 346 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Poliszorbat 80

Szimeticon

Viz injekcios célra

Fehéren opaleszkalo, barna, ijra szuszpendalhato iiledékkel.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések aktiv immunizalasara a sertés 2-es tipust circovirusanak (PCV-2) a vérben és a
nyirokszovetekben 1évé mennyiségének csokkentésére, az elhullas és a PCV-2 fert6zottséggel

Osszefiiggésben allo testtomeg vesztés csokkentésére a hizlalas soran.

Az immunitas kezdete: 2 hét.
Immunitastartossag: 22 hét.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz




A rendelkezésre allo adatok alapjan kimutathat6, hogy malacokban az egyszer torténd vakcinazas
képes attorni a legfeljebb kdzepes szintig terjedd, a kétszeri vakcinazas pedig a kozepestdl a magas
szintig terjed6 maternalis ellenanyagszintet.

Nem all rendelkezésre adat a vakcina tenyészkanokban torténd hasznalatra vonatkozolag.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozod kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazodjanak sz616 figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés itjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 draval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfokt duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztés¢hez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszer(i sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori Beadas helyén kialakul6 duzzanat',
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Emelkedett testhdmérséklet?.
jelentkezik):
Gyakori Tulérzékenységi reakcio’.

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Nem gyakori Emelkedett testhdmérséklet”,
(1 000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, | Bagyadtsag®,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik): | Takarméanyfogyasztas-csokkenés’.
Nagyon ritka Anafilaxias jellegii reakcio®.
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):
! Kemény, meleg, esetenként fajdalmas duzzanat formajaban (melynek atméréje egészen 10 cm-ig
terjedhet). Ezek a reakciok vakcinazast kovetd 14-21. napon beliil onmaguktol, az érintett allat
egészségi allapotanak nagyobb befolyasolasa nélkiil megsziinnek.
2 Altalaban nem éri el a 1°C-t, az oltast kovetd 2 napig figyelték meg.
3 Enyhe idegrendszeri tiinetek, mint példaul remegés és/vagy izgatottsag, melyek néhany percen beliil
gyogykezelés nélkiil elmulnak.
* Egyes allatok esetében a rektalis hémérséklet 24 6ranal rovidebb ideig tarto, 2,5°C-t elérd
emelkedése.
> A vakcinazas utan legfeljebb 5 napig tart6 testtdmeg-gyarapodds csokkenést eredményez.
¢ Eletveszélyes lehet. Ilyen esetben gyogykezelés valhat sziikségessé.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet0ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
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figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitas vonatkozé részében.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Nem alkalmazhat6 a vemhesség és laktacio idején.

3.8 Gyédgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Felhasznalas el6tt hagyni kell a vakcinat szobahdmérsékletiire melegedni €s hasznalat el6tt alaposan
fel kell razni. Kertilni kell az elsddleges csomagoloanyag tobbszori felbontasat. Csak steril
oltéeszkdzok hasznalhatok. Keriilni kell a vakcina szennyezését. Keriilni kell gumi alkatrészeket
tartalmazo6 vakcinazo késziilék hasznalatat.

Vakcinacio
Egy adagot (2 ml) izomba, a nyak tajékara a fiil mogotti teriiletre, az alabbiak szerint kell

befecskendezni:

Abban az esetben, ha a PCV-2 elleni maternalis ellenanyag alacsony vagy kdzepes szintii, 3 hetes
kort6l egy adag vakcina (2 ml) ajanlott.

Ha a PCV-2 elleni maternalis ellenanyag ennél feltételezhetéen magasabb szintii, akkor a kdvetkezo
oltasi program ajanlott: az elsé vakcinazas (2 ml) 3-5 napos kortol végezhetd, a masodik (2 ml) pedig
2-3 héttel késobb.

Magas maternalis ellenanyagszintre kell szamitani, ha a kocakat/kocasiildéket PCV-2 ellen
vakcinaztak vagy ha a kocak/kocasiildok a kdozelmultban nagy mennyiségii PCV-2 virussal
fert6zodtek. Ezekben az esetekben javasolt a PCV-2-re vonatkozo szerologiai vizsgalat megfeleld
eszkozokkel torténd elvégzése annak érdekében, hogy a legmegfelelobb oltasi program kialakithato
legyen. Kétes esetben a kétszeri vakcinaciot tartalmazo programot kell alkalmazni.

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

Kétszeres adaggal végzett vakcinazast kovetden a 3.6 pont alatt leirtakhoz képest nincs eltérd
mellékhatas.

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

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK



4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09AAQ7.

Vakcina a 2-es tipust sertés circovirus elleni aktiv immunizalasra.
5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utani lejarati id6: 8 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben tarolando (2 °C — 8 °C).
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

20, 50, 100, 200 vagy 500 ml-es, nitril gumidugoval zart és szinkddos aluminium sapkaval fedett PET
(polietilén-tereftalat) flakon.

Kiszerelések:

1 db 20 ml-es flakon, kartondobozban.
1 db 50 ml-es flakon, kartondobozban.
1 db 100 ml-es flakon, kartondobozban.
1 db 200 ml-es flakon, kartondobozban.
1 db 500 ml-es flakon, kartondobozban.

10 db 20 ml-es flakon, kartondobozban.
10 db 50 ml-es flakon, kartondobozban.
10 db 100 ml-es flakon, kartondobozban.
10 db 200 ml-es flakon, kartondobozban.
10 db 500 ml-es flakon, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyégyaszati 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 allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/091/001
EU/2/08/091/002
EU/2/08/091/003
EU/2/08/091/004
EU/2/08/091/005
EU/2/08/091/006
EU/2/08/091/007
EU/2/08/091/008
EU/2/08/091/008
EU/2/08/091/010

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:2009/01/12

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (20, 50, 100, 200 és 500 ml)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV emulziés injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A 2 ml-es adag tartalma:
2-es tipusu sertés circovirus, ORF2 alegység antigén: > 3720 antigén egység.

3. KISZERELESI EGYSEG

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

4. CELALLAT FAJOK

Sertés

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis hasznalatra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felnyitas utan 8 oran beliil felhasznalando.

10



9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

10. L,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 FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/091/001 20 ml
EU/2/08/091/002 50 ml
EU/2/08/091/003 100 ml
EU/2/08/091/004 200 ml
EU/2/08/091/005 500 ml
EU/2/08/091/006 10 x 20 ml
EU/2/08/091/007 10 x 50 ml
EU/2/08/091/008 10 x 100 ml
EU/2/08/091/009 10 x 200 ml
EU/2/08/091/0010 10 x 500 ml

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

PET flakon cimke (100, 200 és 500 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV emulziés injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A 2 ml-es adag tartalma:
PCV2 ORF2 alegység antigén: > 3720 antigén egység.

100 ml
200 ml
500 ml

3. CELALLAT FAJOK

Sertés

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis hasznalatra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Felnyitas utan 8 oran beliil felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.
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9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PET injekcios flakon (20 és 50 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV

-

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

2 ml-es adagonként:
PCV2 ORF2 alegység antigén: > 3720 antigén egység.

20 ml
50 ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 8 oran beliil felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Porcilis PCV emulzids injekcio sertések szamara

2% Osszetétel
A vakcina 2 ml-es adagja tartalmaz:

Hat6anyag:
2-es tipusu sertés circovirus ORF2 alegység antigén > 3720 AE*

*in vitro hatékonysagi vizsgalatban (AlphaLISA) meghatarozott antigén egység.

Dl-a-tokoferol acetat 25 mg
Folyékony kénnyt paraffin 346 mg

Fehéren opaleszkald, barna, Gjra szuszpendalhato iiledékkel.

3. Célallat fajok

Sertés.

4. Terapias javallatok

Sertések aktiv immunizalasara a sertés 2-es tipust circovirusanak (PCV-2) a vérben és a
nyirokszovetekben 1évé mennyiségének csokkentésére, az elhullas és a PCV-2 fert6zottséggel
Osszefiiggésben allo testtomeg vesztés csokkentésére a hizlalas soran.

Az immunitas kezdete: 2 hét.

Immunitastartossag: 22 hét.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A rendelkezésre allo adatok alapjan kimutathatd, hogy malacokban az egyszer torténé vakcinazas
képes attorni a legfeljebb kdzepes szintig terjedd, a kétszeri vakcinazas pedig a kozepestdl a magas
szintig terjedd maternalis ellenanyagszintet.

Nem all rendelkezésre adat a vakcina tenyészkanokban torténd hasznalatra vonatkozolag.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazodjanak sz616 figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
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izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utin még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémids nekrdozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerii sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vembhesség és laktacio:
Nem alkalmazhat6 a vemhesség és laktacio idején.

Gyoégyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

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

Tuladagolas:
Kétszeres adaggal végzett vakcinazast kovetden a ,,Mellékhatasok™ pontban leirtakhoz képest nincs

eltéré mellékhatas.

FObb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori Beadas helyén kialakul6 duzzanat',
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Emelkedett testhdmérséklet?.
jelentkezik):
Gyakori Tulérzékenységi reakcio’.

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

Nem gyakori Emelkedett testhdmérséklet?,
(1 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, | Bagyadtsag’,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik): | Takarmanyfogyasztas-csokkenés’.

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

! Kemény, meleg, esetenként fajdalmas duzzanat formajaban (melynek atmérdje egészen 10 cm-ig
terjedhet). Ezek a reakciok vakcinazast kovetd 14-21. napon beliil 5nmaguktol, az érintett allat
egészségi allapotanak nagyobb befolyasolasa nélkiil megsziinnek.

2 Altalaban nem éri el a 1°C-t, az oltast kovetd 2 napig figyelték meg.

3 Enyhe idegrendszeri tiinetek, mint példaul remegés és/vagy izgatottsag, melyek néhany percen beliil
gyogykezelés nélkiil elmulnak.

* Egyes allatok esetében a rektalis hémérséklet 24 6ranal rovidebb ideig tarto, 2,5°C-t elérd
emelkedése.
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> A vakcinazas utan legfeljebb 5 napig tart6 testtdmeg-gyarapodds csokkenést eredményez.
% Eletveszélyes lehet. Ilyen esetben gyogykezelés valhat sziikségessé.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Egy adagot (2 ml) izomba, a nyak tajékara a fiil mogotti teriiletre, az alabbiak szerint kell
befecskendezni:

Abban az esetben, ha a PCV-2 elleni maternalis ellenanyag alacsony vagy kdzepes szintii, 3 hetes
kortol egy adag vakcina (2 ml) ajanlott.

Ha a PCV-2 elleni maternalis ellenanyag ennél feltételezhetden magasabb szintii, akkor a kdvetkezd
oltasi program ajanlott: az els6 vakcinazas (2 ml) 3-5 napos kort6l végezhetd, a masodik (2 ml) pedig
2-3 héttel késobb.

Magas maternalis ellenanyagszintre kell szamitani, ha a kocakat/kocasiildéket PCV-2 ellen
vakcinaztak vagy ha a kocak/kocasiild6k a kdzelmultban nagy mennyiségii PCV-2 virussal
fertézodtek. Ezekben az esetekben javasolt a PCV-2-re vonatkozo szeroldgiai vizsgalat megfeleld
eszkozokkel torténd elvégzése annak érdekében, hogy a legmegfeleldbb oltasi program kialakithato
legyen. Kétes esetben a kétszeri vakcinaciot tartalmazé programot kell alkalmazni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Felhasznalas el6tt hagyni kell a vakcinat szobahémérsékletiire (15°C - 25°C) melegedni és hasznalat
el6tt alaposan fel kell razni.

Kertilni kell az elsddleges csomagoléanyag tobbszori felbontasat.

Csak steril oltoeszkdzok hasznalhatok.

Keriilni kell a vakcina szennyezését.

Keriilni kell gumi alkatrészeket tartalmazo6 vakcinazé késziilék hasznalatat.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Fagyasztoban nem tarolhatd. Fénytdl védve tartando.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utani lejarati ido: 8 ora.

Ezt az éallatgyogyaszati készitményt csak a dobozon a feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
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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 allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besoroliasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/08/091/001-010

Kiszerelések: 1 db vagy 10 db 20, 50, 100, 200 vagy 500 ml-es (10, 25, 50, 100 vagy 250 adag)
flakonban, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Temn: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

Elhada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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