I.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ReproCyc ParvoFLEX szuszpenzids injekcid sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Adagonkénti (2 ml) tartalom:

Hatbanyag:

Sertés parvovirus 27a trzs VP2 alegység antigén > 1,0 RP*
* Relativ hatékonysag (ELISA)

Adjuvans:
Karbomer 2 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Szintelen vagy enyhén barnds, opalos szuszpenzio.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként

Kocasiildék és kocak aktiv immunizalasara 5 honapos kortdl, az utédok sertés parvovirus altal okozott
transzplacentaris fertozddése ellen.

Az immunitas kezdete: a vemhességi id6szak kezdetétol.
Az immunitastartéssag: 6 honap

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Kizarélag egeszséges allatok vakcinazhatdk.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges 6vintézkedések
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezhetd.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az injektélas kdvetkezményeként atmeneti borpir vagy duzzanat (legfeljebb 4 cm atméréjli) nagyon
gyakran eléfordul. A helyi reakciok kezelés nélkiil 2—5 napon beliil elmulnak. A testhomérséklet
emelkedése a vakcinazas utan gyakori, amely 24-48 o6ran beliil spontan megsziinik.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt &llatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
4.8 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina a
ReproCyc PRRS EU készitménnyel keverhetd, illetve egyazon helyre fecskendezhetd.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozdan, kivéve a fent emlitett készitményt.
A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.
Az alkalmazés soran el kell keriilni a kontamin&ciot.

Alapimmunizalas:

Sertés parvovirus ellen korabban nem vakcinazott sertéseknél:

Egy adag két alkalommal intramuszkularis injekci6 formajaban, 3 hét kiilénbséggel.
A masodik adagot legalabb 3 héttel a paroztatas el6tt kell beadni.

Emlékeztetéoltas:
Egy adag egyszeri intramuszkularis injekci6é formajaban, legalabb 6 havonta ajanlott a teljes allomany
oltasi programja keretében (lasd a 4.2. fejezetet).

Keverés ReproCyc PRRS EU-val:

A ReproCyc PRRS EU egy injekcios ivegében talalhato liofilizétum felolddsahoz a ReproCyc
ParvoFLEX egy injekcios ivegének teljes tartalmat kell felhasznalni. Ezéltal a ReproCyc ParvoFLEX
helyettesiti a ReproCyc PRRS EU olddszerét.

Alkalmazas el6tt meg kell gy6zAdni arrol, hogy a liofilizatum teljesen feloldddott.

Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan.

A kovetkezé megfelelo kiszerelések (adagok) keverhetok:

ReproCyc ParvoFLEX ReproCyc PRRS EU (liofilizatum)
10 adag (20 ml) 10 adag
50 adag (100 ml) 50 adag
100 adag (200 ml) 100 adag

A kevert készitmény felhasznalasa el6tt el kell olvasni a ReproCyc PRRS EU vakcina hasznalati
utasitasat.



4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem allnak rendelkezésre adatok.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunoldgiai anyagok sertésféeléknek, inaktivalt virusvakcinék, sertés
parvovirus

Allatgydgyaszati ATC kdd: QI09AAQ2

A vakcina a sertés parvovirus elleni aktiv immunvalasz kivaltasara szolgal sertéseknél.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Karbomer

Natrium-klorid

Injekcidhoz valo6 viz

Kalium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a ReproCyc PRRS EU készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 8 ora
A ReproCyc PRRS EU-val val6 6sszekeverés utan felhasznalhaté: 8 ora

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
A gyogyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartando a fénytdl valo védelem érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

20 ml-es (10 adag), 100 ml-es (50 adag) és 200 ml-es (100 adag) nagysiirtiségii polietilén tartaly.
Valamennyi tartaly klérbutil gumidugdval és lakkozott aluminiumsapkaval lezarva.

1 db, 20 ml-es (10 adag), 100 ml-es (50 adag) vagy 200 mi-es (100 adag) tartaly kartondobozban.
12 db, 20 ml-es (10 adag), 100 ml-es (50 adag) vagy 200 ml-es (100 adag) tartaly kartondobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz0 hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kulénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/237/001-006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019/04/26

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhato az Eurdpai
Gyobgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

Il.sz. MELLEKLET

A BIOLOGIA} H,A"l:(',)ANYAGOK"EL('jA,LLi"l:(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A.  ABIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag eldallitdjanak neve és cime
Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.
2621 North Belt Highway

St. Joseph

Missouri, 64506-2002

US.A.

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfeleléen, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teriletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgyégyéaszati készitmény gyartasat, behozatalét, birtoklaséat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdszintsithetd, hogy:

a)  akészitmény alkalmazésa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az éldallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmazo6 termékek fert6zésmentesek.

b)  az abetegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott tertilet nagy részén
nem fordul el6.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetli hatéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatélya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra kerilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyliletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem szilkséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml-es, 100 ml-es, 200 ml-es tartélyok kartondoboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ReproCyc ParvoFLEX szuszpenzids injekcio sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalom adagonkeént (2 ml):

Sertés parvovirus VP2 alegység antigén: > 1,0 RP*
* Relativ hatékonyséag (ELISA)

Karbomer 2 mg.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

20 ml (10 adag)

100 ml (50 adag)

200 ml (100 adag)

12 x 20 ml (12 x 10 adag)
12 x 100 ml (12 x 50 adag)
12 x 200 ml (12 x 100 adag)

5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Intamuszkularis alkalmazés.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k): Nulla nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 8 éran beliil felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando es szallitando.
Nem fagyaszthatd.
A gydgyszer tartalya a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytdl vald védelem érdekében.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarodlag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/237/001
EU/2/19/237/002
EU/2/19/237/003
EU/2/19/237/004
EU/2/19/237/005
EU/2/19/237/006

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es, 200 ml-es tartdlyok

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ReproCyc ParvoFLEX szuszpenzids injekcio sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalom adagonkeént (2 ml):

Sertés parvovirus VP2 alegység antigén: > 1,0 RP*
* Relativ hatékonyséag (ELISA)

Karbomer 2 mg.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml (50 adag)
200 ml (100 adag)

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Intamuszkularis alkalmazas.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k): Nulla nap.

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
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Felbontas utan 8 éran beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando6 és szallitando.
Nem fagyaszthatd.
A gyodgyszer tartalya a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytdl valo védelem érdekében.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgydgyéaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rvényre adhaté ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NEMETORSZAG

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/237/002
EU/2/19/237/003
EU/2/19/237/005
EU/2/19/237/006

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

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

20 ml-es tartély

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ReproCyc ParvoFLEX szuszpenzios injekcio

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy adag (2 ml) tartalmaz: Sertés parvovirus VP2 alegység antigén
Karbomer

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml (10 adag)

|4 ALKALMAZASI MOD(OK)

Im.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k): Nulla nap.

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}
Felbontas utan 8 éran belil felhasznalandé.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyészati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
ReproCyc ParvoFLEX szuszpenzids injekcio sertések szdmara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartod
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ReproCyc ParvoFLEX szuszpenzids injekcio sertések szamara

3. HATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Adagonkénti (2 ml) tartalom:

Sertés parvovirus 27a torzs VP2 alegység antigén: > 1,0 RP*

* Relativ hatékonyséag (ELISA).

Adjuvans: Karbomer 2 mg.

Szintelen vagy enyhén barnas, opalos szuszpenzios injekcio.

4, JAVALLAT(OK)

Kocasiild6k és kocak aktiv immunizaldsara 5 honapos kortol, az utddok sertés parvovirus altal okozott
transzplacentaris fertdzddése ellen.

Az immunités kezdete: a vemhességi idészak kezdetétol.
Az immunitastartdssag: 6 hénap

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Az injektélas kdvetkezmeényeként atmeneti borpir vagy duzzanat (legfeljebb 4 cm atméréjii) nagyon
gyakran el6fordul. A helyi reakciok kezelés nélkiil 2—-5 napon beliil elmulnak. A testhémérséklet
emelkedése a vakcinazas utan gyakori, amely 24-48 6ran beliil spontan megsziinik.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alapimmunizalas:

Sertés parvovirus ellen kordbban nem vakcinéazott sertéseknél:

Egy adag két alkalommal intramuszkuléris injekci6 formajéban, 3 hét kiillonbséggel.
A masodik adagot legalabb 3 héttel a paroztatas eldtt kell beadni.

Emlékeztetéoltas:
Egy adag egyszeri intramuszkularis injekci6é formajaban legaladbb hat havonta ajanlott a teljes
allomény oltasi programja keretében (lasd a ,,Javallat(ok)” pontot).

Keverés ReproCyc PRRS EU-val:

A ReproCyc PRRS EU egy injekcios tvegében talalhato liofilizatum feloldasahoz a ReproCyc
ParvoFLEX egy injekcios ivegének teljes tartalmat kell felhasznalni. Ezaltal a ReproCyc ParvoFLEX
helyettesiti a ReproCyc PRRS EU olddszerét.

Alkalmazas el6tt meg kell gy6zddni arrol, hogy a liofilizatum teljesen feloldddott.

Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan.

A kovetkezé megfeleld kiszerelések (adagok) keverhetok:

ReproCyc ParvoFLEX ReproCyc PRRS EU (liofilizatum)
10 adag (20 ml) 10 adag
50 adag (100 ml) 50 adag
100 adag (200 ml) 100 adag

A kevert készitmény felhasznalasa el6tt el kell olvasni a ReproCyc PRRS EU vakcina hasznalati
utasitasat.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

Az alkalmazés soran el kell kerulni a kontaminaciot.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6él gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C-8 °C) taroland6 és szallitando.

Nem fagyaszthato.

A gydgyszer tartalya a kiils6 csomagolasban tartando a fénytdl vald védelem érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a tartalyon az EXP utan feltiintetett lejarati idén
bell szabad felhasznalni!

17



A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 8 éran belul felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiulodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
Kizérolag egeszséges allatok vakcindzhatok.

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gydgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:
Az artalmatlanségra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina a
ReproCyc PRRS EU készitménnyel keverhetd, illetve egyazon helyre fecskendezhetd.

Nem all rendelkezésre informéacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozdan, kivéve a fent emlitett készitményt.
A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétdl fliggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Nem &llnak rendelkezésre adatok.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a ReproCyc PRRS EU készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNY IBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerlilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze
meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatoé az Eurépai
Gydgyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK
A vakcina a sertés parvovirus elleni aktiv immunvalasz kivaltasara szolgal sertéseknél.
1 db, 20 ml-es (10 adag), 100 ml-es (50 adag) vagy 200 ml-es (100 adag) tartaly.

12 db, 20 ml-es (10 adag), 100 ml-es (50 adag) vagy 200 ml-es (100 adag) tartaly.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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