I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DIVENCE PENTA liofilizatum és olddszer emulzids injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy 2 ml-es adag tartalma:
Hatéanyagok:

El6, attenualt szarvasmarha léguti syncytialis virus (BRSV),
Lym-56 torzs

1032 - 10%° CCIDso*

E18 gE- tk- dupla -gén deletalt szarvasmarha herpeszvirus 1-es tipus (BoHV-1),

CEDDEL torzs

Inaktivalt szarvasmarha parainfluenza 3 virus (PI-3), SF4 torzs
Rekombinans E2 fehérje a szarvasmarha virusos hasmenése 1-es
tipust virusabol (BVDV-1)

Rekombinéans E2 fehérje a szarvasmarha virusos hasmenése 2-es
tipusu virusabol (BVDV-2)

gE-: deletalt glikoprotein E; tk-: deletalt timidin-kinaz
E2: E2 strukturalis glikoprotein

* sejtkultara fert6z6 dozis 50%

** ELISA egységek

Adjuvans:
Montanide IMS

Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb
Osszetevok mindségi dsszetétele
Liofilizatum
Dikalium-foszfat
Zselatin
Glicin
Kalium-dihidrogén-foszfat
Szorbit
Szukroz
Oldészer:
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat
Kalium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat
Natrium-klorid
Injekcidhoz valo viz

Liofilizatum: fehér-sarga szin
Oldoszer: fehér, atlatszo emulzid

10%3 - 107 CCIDso*
>206,2 EU**

>31,6 EU**

>21,0 EU**

1,010 g



3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhdak aktiv immunizalasara 10 hetes kortol:

BRSYV és PI-3: a virusiirités, a hipertermia, a klinikai tiinetek és a tiidéelvaltozasok csokkentésére

BoHV-1: a virusiirités, a hipertermia, az IBR (fert6z6 szarvasmarha rhinotracheitis) klinikai
tiineteinek csokkentésére

BVDV: a BVDV-1 ¢és BVDV-2 altal okozott virémia, hipertermia és leukopénia és a BVDV-2 altal
okozott virusiirités csokkentésére.

Usz6k és tehenek aktiv immunizaldsdra, a perzisztensen fertézott borjak sziiletésének és a BVD (1-
es és 2-es tipus) virusaval valod transzplacentalis fert6zés csokkentésére.

Az immunitas kezdete:
Az alapimmunizalas befejezése utan 3 héttel.

A transzplacentaris (1-es és 2-es tipusu) BVDV-fert6zéssel szembeni védelem 3 héttel
az emlékeztetd oltas utan alakul ki.

Immunitastartossag:
Az alapimmunizalas befejezése utan: 6 honap.
Az emlékeztetd oltas utan: 1 év.

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

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazdjanak szo6lo figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonésen, ha a beadas
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 éraval az orvosi vizsgalat utin még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a
szervezetbe jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfokt
duzzanatot okozhat, amely akar isémias nekrdzishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az
eset AZONNALLI szakszerii sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt tertilet
mielGbbi feltarasara és atoblitésére, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A koOrnyezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori Az injekcio helyén fellépd gyulladas', emelkedett
(10 kezelt allatbol tobb mint 1- | testhdmérséklet?
nél jelentkezik):
Nem gyakori

(1 000 kezelt 4llatbol tobb mint | Anafilaxias jellegli reakcié®, Tejtermelés-csokkenés *.

1-nél, de kevesebb mint 10-nal | Cgskkent takarméanyfelvétel*, Csokkent aktivitas* .
jelentkezik):

' Enyhe vagy mérsékelt (legfeljebb 14 cm 4tmérdjli) atmeneti gyulladas figyelhetd meg az injekcid
beadasanak helyén, amelynek atméréje 2 napon beliil gyorsan csokken, és 2 héten beliil kezelés
nélkil teljesen elmulik.

2 A vakcina beadésa utan a testhdmérséklet megemelkedése eléfordulhat (az atlagos novekedés
1,7 °C, egyes egyedekben akar 2,4 °C). Ez a testhomérséklet emelkedés 3 napon beliil spontan
modon elmulik.

3 Anafilaxias jellegli reakciok esetén a megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

4 Tejeld teheneknél, tobbnyire az els6 adag beaddsa utan

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete
felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

A vemhesség és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.
3.8 Gydégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati

készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.



3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Intramuszkularis alkalmazas.
Szarvasmarhaknak 10 hetes kortdl kezd6dbéen

Alapimmunizalés: két adag (egyenként 2 ml) 3 hét kiilonbséggel.

Emlékeztetd oltas: egyszeri 2 ml-es adag, az alapimmunizalas befejezése utan legkésébb 6
hénappal.

Tovabbi emlékeztetd oltdsok: egyszeri 2 ml-es adag, legkésébb 12 honapmulva.

A DIVENCE TETRA mindenhol felhasznalhaté a DIVENCE PENTA véddoltast kovetd ismételt
oltasokhoz, ahol mar nincs sziikség IBR elleni védelemre.

A DIVENCE IBR MARKER LIVE mindenhol felhasznalhato a DIVENCE PENTA véddoltast
kovetd ismételt oltasokhoz, ahol mar nincs sziikség BRSV, PI-3 és a BVDV.elleni védelemre.

Amennyiben rendelkezésre all, a DIVENCE TRI mindenhol felhasznalhaté a DIVENCE PENTA
védooltast kovetd ismételt oltdsokhoz, ahol mar nincs sziikkség BVDV elleni védelemre.

Az alkalmazas médja:
A feloldas ¢és az alkalmazas kdzben keriilni kell a szennyezddést. Kizarolag steril tiit és fecskendot
szabad hasznalni az alkalmazashoz.

A liofilizatumot az oldoszer teljes tartalmaval kell feloldani, hogy emulzios injekciot kapjunk.
A feloldott vakcina fehér-sarga szinli emulzio.
Beadas el6tt hagyni kell, hogy a vakcina elérje a +15 és + 25 °C kozotti hdmérsékletet.

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

Nem figyeltek meg mas mellékhatast, csak a 3.6 pont alatt leirtakat.

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

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 megfeleléen ezek a

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

Ehhez a készitményhez hatosagi tételfelszabaditas lehet sziikséges a nemzeti eléirasoknak
megfelelden.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.



4. IMMUNOLOGIAI INFORMACIOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI02AH

Aktiv immunitas stimulalasa a szarvasmarha léguti syncytialis virus (BRSV), a szarvasmarha 1-es
tipust herpeszvirus (BoHV-1), a szarvasmarha parainfluenza-virus 3 (PI-3) és a szarvasmarha
virusos hasmenése virus 1 és 2 tipusa(BVDV-1 és BVDV-2) ellen.

Az emlékeztetd oltas utani egy éves immunitastartossag BRSV és PI-3esetében a szerologiai
vizsgalatok eredményein alapul.

A szarvasmarha 1-es tipust herpeszvirus esetében az oltott allatok megkiilonboztethetok a
vadvirussal fertézott allatoktol, a delécios marker (gE-)alapjan, kereskedelmi forgalomban kaphato
diagnosztikai kitek segitségével.

A BVDV esetében a vakcina csak a BVDV-1 és a BVDV-2 immunogenitasért felelés E2
glikoproteint tartalmazza. Mivel a vakcina nem indukélja ellenanyagok termelddését a BVDV-1
és a BVDV-2mas fehérjéi ellen, csak az E2 ellen (markervakcina), az oltott allatok
megkiilonbodztethetdk a vadvirussal fertdzott allatoktol, kereskedelmi forgalomban kaphato
diagnosztikai kitek segitségével.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap.
A kereskedelmi csomagolast oldoszer felhasznalhato: 3 év.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 2 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 osszetétele

Liofilizatum: 10 vagy 50 ml-es, I-es tipusu injekcids tivegek, melyek 5, 10 vagy 20 adagot
tartalmaznak, brombutil gumi dugdval és aluminium kupakkal lezarva.

Oldészer: 10 ml-es, 20 ml-es vagy 50 ml-es polietilén (PET) injekcios tivegek brombutil gumi
dugdval és aluminium kupakkal lezarva.

Kiszerelések:

A kartondoboz tartalma: 1 db 5 adag liofilizatumot tartalmazo injekcios tiveg és 1 db 10 ml
oldoszert tartalmazo injekcios liveg.

A kartondoboz tartalma: 1 db 10 adag liofilizatumot tartalmazoé injekcios tiveg és 1 db 20 ml
oldoszert tartalmazo injekcios liveg.



A kartondoboz tartalma: 1 db 20 adag liofilizatumot tartalmazoé injekcios tiveg és 1 db 40 ml
oldoszert tartalmazo injekcios liveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati 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 eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/307/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 09/04/2024

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

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

Errdl az allatgyodgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGED}?LY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Nincs.



IIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondobozok

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DIVENCE PENTA liofilizatum és olddszer emulzids injekciohoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalma:

El8, attenualt szarvasmarha 1éguti syncytialis virus (BRSV),

Lym-56 torzs 1052 - 1085 CCIDsy
El8 gE- tk- dupla -gén deletélt szarvasmarha herpeszvirus 1-es tipus (BoHV-1),

CEDDEL térzs 10%3 - 107 CCIDsy
Inaktivalt szarvasmarha parainfluenza 3 virus (PI-3), SF4 torzs >206,2 EU
Rekombinéans E2 fehérje a szarvasmarha virusos hasmenése 1-es

tipusu virusabol (BVDV-1) >31,6 EU
Rekombinans E2 fehérje a szarvasmarha virusos hasmenése 2-es

tipusu virusabol (BVDV-2) >21,0 EU

3. KISZERELESI EGYSEG

Egy db 5 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveg és egy db 10 ml oldoszert tartalmazo
injekcios tliveg.
Egy db 10 adagliofilizatumot tartalmazé injekcios iiveg és egy db 20 ml olddszert tartalmazo
injekcios iliveg.
Egy db 20 adagliofilizatumot tartalmazé injekcios iiveg és egy db 40 ml oldoszert tartalmazo
injekcios tliveg.

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.



| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Feloldas utan 2 oran beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando. Fagyasztoban nem tarolhat6. Fényt6l védve tartando.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/307/001 (5 adag)
EU/2/24/307/002 (10 adag)
EU/2/24/307/003 (20 adag)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

(5 adagos, 10 adagos és 20 adagos) liofilizitumos injekcids iiveg.

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DIVENCE PENTA liofilizatum

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Egy 2 ml-es adag tartalma:

El5, attenualt BRSV, Lym-56 torzs 10°2 - 1055 CCIDso

El8 gE- tk- dupla-gén deletalt BoHV 1-es tipus, CEDDEL térzs 10%3 - 107 CCIDsy
Inaktivalt PI -3 virus, SF4 torzs >206,2 EU

E2 rekombinans protein BYDV-1-b6l >31,6 EU

E2 rekombinans protein BVDV-2-bdl >21,0 EU

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

5 adag
10 adag
20 adag

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 5.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

Feloldas utan 2 6ran belil felhasznalando.



AZ OLDOSZER KOZVETLEN CSOMAGOLASAN (CIMKE) FELTUNTETENDO
ADATOK

Oldoszeres injekcios iiveg (10 ml, 20 ml vagy 40 ml)

1. AZ OLDOSZER NEVE

Oldoszer DIVENCE PENTA-hoz

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml
20 ml
40 ml

| 3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

DIVENCE PENTA liofilizatum és olddszer emulzids injekciohoz

2. Osszetétel

Egy 2 ml-es adag tartalma:

Hatéanyagok:

El6, attenualt szarvasmarha léguti syncytialis virus (BRSV),

Lym-56 torzs 10%2 - 10%° CCIDso*
El8 gE- tk- dupla -gén deletalt szarvasmarha herpeszvirus 1-es tipus (BoHV-1),

CEDDEL torzs 10%3 - 107 CCIDso*
Inaktivalt szarvasmarha parainfluenza 3 virus (PI-3), SF4 torzs >206,2 EU**
Rekombinans E2 fehérje a szarvasmarha virusos hasmenése 1-es

tipusu virusabol (BVDV-1) >31,6 EU**
Rekombinéans E2 fehérje a szarvasmarha virusos hasmenése 2-es

tipust virusabol (BVDV-2) >21,0 EU**

gE-: deletalt glikoprotein E; tk-: deletalt timidin-kinaz
E2: E2 strukturalis glikoprotein

* sejtkultara fert6z6 dozis 50%

** ELISA egységek

Vivbéanyag:
Montanide IMS 1,010 g

Liofilizatum: fehér-sarga szin
Oldoszer: fehér, atlatszo emulzid
3. Célallat fajok

Szarvasmarha.

4. Terapias javallatok
Szarvasmarhak aktiv immunizalasara 10 hetes kortol:
BRSYV és PI-3: a virusiirités, a hipertermia, a klinikai tiinetek és a tiidéelvaltozasok csokkentésére

BoHV-1: a virusiirités, a hipertermia, az IBR (fert6z6 szarvasmarha rhinotracheitis) klinikai
tiineteinek csokkentésére

BVDV: a BVDV-1 és BVDV-2 altal okozott virémia, hipertermia és leukopénia és a BVDV-2 altal
okozott virustirités csokkentésére.

Usz6k és tehenek aktiv immunizaldsara, a perzisztensen fertézott borjak sziiletésének és a BVD (1-
es és 2-es tipus) virusaval valo transzplacentalis fert6zés csokkentésére.



Az immunitas kezdete:
Az alapimmunizalas befejezése utan 3 héttel.

A transzplacentaris (1-es és 2-es tipust)) BVDV-fert6zéssel szembeni védelem 3 héttel
az emlékeztetd oltas utan alakul ki.

Immunitastartéssag:
Az alapimmunizalas befejezése utan: 6 honap.
Az emlékeztetd oltas utan: 1 év.

5. Ellenjavallatok

Nincsenek.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazdjanak szo6l6 figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/dninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonésen, ha a beadas
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 d6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a
szervezetbe jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku
duzzanatot okozhat, amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az
eset AZONNALLI szakszerii sebészi ellatast igényel, amely sordn sziikség lehet az injektalt tertilet
mieldbbi feltardsara €s atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vembhesség és laktacio:
A vembhesség €és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

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

Tuladagolas:
A “Mellékhatasok™ pontban emlitetteken kiviil mas mellékhatast nem figyeltek meg.

Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Barki, aki ezt az allatgyogyaszati 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.

Ehhez a készitményhez hatosagi tételfelszabaditas lehet sziikséges a nemzeti eldirdsoknak
megfelelden.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheto mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori (>1 allat / 10 kezelt allat):

Az injekci6 helyén fellépd gyulladas', emelkedett testhdmérséklet*

Nem gyakori (1 - 10 allat / 1 000 kezelt allat):

Anafilaxias jellegli reakcié®, Tejtermelés-csokkenés *.

Csokkent takarmanyfelvétel!,Csokkent aktivitas®.

"Enyhe vagy mérsékelt (legfeljebb 14 cm atmérdjli) atmeneti gyulladas figyelhet meg az injekcio
beadasanak helyén, amelynek atmérdje 2 napon beliil gyorsan csdkken, és 2 héten beliil kezelés
nélkiil teljesen elmulik.

2 A vakcina beadasa utan a testhdmérséklet megemelkedése eléfordulhat (az atlagos novekedés
1,7 °C, egyes egyedekben akar 2,4 °C). Ez a testhomérséklet emelkedés 3 napon beliil spontan
modon elmulik.

3 Anafilaxias jellegii reakciok esetén a megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

* Tejeld teheneknél, tobbnyire az elsd adag 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 ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Intramuszkularis alkalmazas.
Szarvasmarhaknak 10 hetes kortol kezd6dden

Alapimmunizalas: két adag (egyenként 2 ml) 3 hét kiilonbséggel.

Emlékeztet6 oltas: egyszeri 2 ml-es adag, az alapimmunizalés befejezése utan legkésobb 6
honappal.

Tovabbi emlékeztetd oltasok: egyszeri 2 ml-es adag, legkés6bb 12 honapmilva.



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

A DIVENCE TETRA mindenhol felhasznalhaté a DIVENCE PENTA véddoltast kovetd ismételt
oltasokhoz, ahol mar nincs sziikség IBR elleni védelemre.

A DIVENCE IBR MARKER LIVE mindenhol felhasznalhaté6 a DIVENCE PENTA véddoltast
kovetd ismételt oltasokhoz, ahol mar nincs sziikség BRSV, PI-3 és a BVDV .elleni védelemre.

Amennyiben rendelkezésre all, a DIVENCE TRI mindenhol felhasznalhaté a DIVENCE PENTA
védooltast kovetd ismételt oltdsokhoz, ahol mar nincs sziikkség BVDV elleni védelemre.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A feloldas és az alkalmazas kozben keriilni kell a szennyezodést. Kizardlag steril tiit és fecskendot
szabad hasznalni az alkalmazashoz.

A liofilizatumot az oldoszer teljes tartalmaval kell feloldani, hogy emulziés injekciot kapjunk.
A feloldott vakcina fehér-sarga szinli emulzio.

Beadas el6tt hagyni kell, hogy a vakcina elérje a +15 és + 25 °C kozotti homérsékletet.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

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

Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az injekcios liveg cimkéjén, az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 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 allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak 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 allatgydgyaszati készitményeket!



13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosivényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

A forgalomba hozatali engedély szamai: EU/2/24/307/001-003

Kiszerelések:

A kartondoboz tartalma: 1 db 5 adag liofilizatumot tartalmazo injekcios tiveg és 1 db 10 ml
oldoszert tartalmazo injekcios liveg.

A kartondoboz tartalma: 1 db 10 adag liofilizatumot tartalmazo injekcids tiveg és 1 db 20 ml
oldoszert tartalmazo injekcios liveg.

A kartondoboz tartalma: 1 db 20 adag liofilizatumot tartalmazo injekcids tiveg és 1 db 40 ml
oldoszert tartalmazo injekcios liveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANYOLORSZAG
Tel: +34 972 43 06 60

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464
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Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450



Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANIJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60



17. Tovabbi informaciok

A szarvasmarha 1-es tipusu herpeszvirus esetében az oltott allatok megkiilonboztethetok a
vadvirussal fertdzott allatoktol, a delécios marker (gE-) alapjan, kereskedelmi forgalomban kaphato
diagnosztikai kitek segitségével.

A BVDYV esetében a vakcina csak a BVDV-1 és a BVDV-2 immunogenitasért felelos E2
glikoproteint tartalmazza. Mivel a vakcina nem indukalja ellenanyagok termelddését a BVDV-1
és a BVDV-2mas fehérjéi ellen, csak az E2 ellen (markervakcina), az oltott allatok
megkiilonboztethetk a vadvirussal fert6zott allatoktol, kereskedelmi forgalomban kaphato
diagnosztikai kitek segitségével.
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