I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Versican Plus Pi/L4 liofilizatum és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az 1 ml-es adag Osszetétele:
Hatéanyagok:

Liofilizatum (é16, attenualt):
2-es tipust kutya parainfluenza virus, CPiV-2 Bio 15 torzs

Szuszpenzio (inaktivalt):

Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport
Icterohaemorrhagiae szerovarians MSLB 1089 torzs
Leptospira interrogans Canicola szerocsoport

Canicola szerovarians, MSLB 1090 torzs

Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport
Grippotyphosa szerovarians, MSLB 1091 t6rzs
Leptospira interrogans Australis szerocsoport

Bratislava szerovarians, MSLB 1088 torzs

*  Szovettenyészet fert6ézo adag 50%.
**  Ellenanyag mikroagglutinacio-lizis reakcio.

Adjuvans:

Minimum Maximum
10*' TCIDso* 10>! TCIDs,

ALR** titer > 1:51
ALR** titer > 1:51
ALR** titer > 1:40

ALR** titer > 1:51

Aluminium-hidroxid 1,8 2,2 mg.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
Osszetétele

Liofilizatum:

Trometamol

Edetinsav

Szukroz

Dextran 70

Szuszpenzid:

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Kalium-dihidrogén foszfat

Dinatrium-foszfat dodekahidrat

Viz injekcios célra

Megjelenés:
Liofilizatum: fehér szinii szivacsos anyag.
Szuszpenzio: rozsaszind, finom iiledékkel.



3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak aktiv immunizaldsara 6 hetes kortol:

- akutya parainfluenza virus éltal okozott klinikai tiinetek (orr és szem valadékozasa)
megeldzésére és lirités csokkentésére,

- alL. interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovariansa altal okozott klinikai tiinetek,
fert6zottség és vizelettel valo iirités megeldzésére,

- al. interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians és a L. interrogans
Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek és vizelettel valo iirités megeldzésére, a fertézottség csokkentésére és

- alL. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovaridns altal okozott klinikai
tiinetek megeldzésére ¢és a vizelettel valo lirités mérséklésére.

Az immunités kezdete:
- CPiV-vel szemben 3 héttel az alapimmunizalas befejezése utan,
- a Leptospira komponensekkel szemben 4 héttel az alapimmunizalas befejezése utan.

Immunitéstartossag:
Az alapimmunizalast kovetden legalabb egy év a Versican Plus Pi/L4 minden Osszetevojére
vonatkozdan.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A megfelel6 immunvalasz feltétele a jol miikddo immunrendszer. Az allat megfelelé immunitasat
sokfele kortilmény gatolhatja, ezek koz¢ tartozik a rossz egészségi-, taplaltsagi allapot, genetikai
tényezok, parhuzamos gyogyszeres kezelés €s a stressz.

Kizarolag egészséges allatok vakcindzhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az €10, attenualt CPiV torzset a kutyak a vakcinazast kdvetden iirithetik. Ez a virustdrzs alacsony
patogenitasu, ezért nem sziikséges a vakcinazott és nem vakcinazott kutyakat elkiilonitve tartani.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges ovintézkedések:

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

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhet6.



3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori duzzanat az injekci6 helyén'

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

Ritka talérzékenységi reakcié’ (anafilaxia, angioddéma,
, 1 an . , keringési sokk, 2let tés, h ss, nehézlégzés,
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de heeinyégse)s SOXX, eszimeletveszies, hasmenes, nelicziegzes
kevesebb mint 10-nél jelentkezik): ; ) —
J ) anorexia, csokkent aktivitas
Nagyon ritka testhdmeérséklet-emelkedés, levertség, altalanos rossz
kozérzet

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-
nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

immunmedialt hemolitikus anémia, immunmedialt
hemolitikus trombocitopénia, immunmedialt poliartritisz

'Atmeneti (5 cm-ig terjedd) duzzanat, ami fijdalmas, meleg vagy kipirult lehet. Az ilyen jellegii
duzzanat vagy magatol teljesen felszivodik, vagy jelentds mértékben csokken a vakcinazas utani 14.
napra.

Tualérzékenységi reakci6 kialakulasa esetén a megfelelé kezelést kell siirgésen alkalmazni. Az ilyen
reakciok olyan stlyosabb allapot kialakulasahoz vezethetnek, ami életveszélyes lehet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyodgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség 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 hatosag felé. Lasd a
hasznalati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok™ pontjat.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

A vakcina alkalmazhat6 a vemhesség masodik és harmadik trimeszterében. A termék artalmatlansagat
a vemhesség korai szakaszaban és szoptatas alatt nem vizsgaltak.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok 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 mddja és az adagolas

Szubkutéan alkalmazasra.

Adagolas és alkalmazasi méd:

A liofilizatumot aszeptikusan oldja {6l a szuszpenzio tartalmaval. Alaposan rdzza dssze, majd a
fololdott vakcina teljes mennyiségét (1 ml) azonnal alkalmazza.

A feloldott vakcina megjelenése: fehéres - sargas szinti, enyhén opaleszkalo.

Alapimmunizalas:
Két adag Versican Plus Pi/L4, 3—4 hetes idokozzel 6 hetes kortol.




Emlékeztetd oltas:
Evenkénti emlékeztet oltas egyszeri adag Versican Plus Pi/L4.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A vakcina 10-szeres tuladagolasa esetén sem lehetett mas mellékhatast észlelni, mint a 3.6. fejezetben

leirtakat. A kezelt allatok kis részénél, a vakcina 10-szeres tiladagolasa esetén, a vakcindzas helyének

fajdalmassaga jelentkezett.

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

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI07AI08

A vakcina egészséges kolyok és felnott kutyak kutya parainfluenza virus, Leptospira interrogens
Australis szerocsoport Bratislava szerovaridns, Leptospira interrogens Canicola szerocsoport Canicola
szerovaridns, Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovaridns ¢és

Leptospira interrogens Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovariansok okozta
megbetegedések elleni aktiv immunizalasara ajanlott.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az elbiras szerinti feloldés utan azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve (2°C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.
Fagyasztoban nem téarolhato.
Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Az 1 adag liofilizatum I.-es tipusu iivegben keriil forgalomba, brombutil gumidugoéval és aluminium
zardsapkaval lezarva.

Az 1 ml szuszpenzid I.-es tipusu iivegben keriil forgalomba, klorbutil gumidugdval és aluminium
zardsapkaval lezarva.



Kiszerelési egységek:

25 tiveg (1 adagos) liofilizatumot és 25 {iveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazo milanyag doboz.

50 iiveg (1 adagos) liofilizatumot és 50 tiveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazo miianyag doboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati 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 allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/172/001
EU/2/14/172/002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 31/07/2014.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/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



DOBOZ

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Versican Plus Pi/L4 liofilizatum és szuszpenzié szuszpenzids injekciohoz.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az 1 ml-es adag Osszetétele:
Hatéanyagok:

Liofilizatum (é16, attenualt):
2-es tipust kutya parainfluenza virus

Szuszpenzio (inaktivalt):

L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerovarians
L. interrogans Canicola szerovarians

L. kirschneri Grippotyphosa szerovarians

L. interrogans Bratislava szerovarians

Minimum Maximum
10>' TCIDso 10>! TCIDs,

ALR titer > 1:51
ALR titer > 1:51
ALR titer > 1:40
ALR titer > 1:51

3. KISZERELESI EGYSEG

25x 1 adag
50 x 1 adag

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

|8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/¢eéé}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.




9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando ¢és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

10. ,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

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/172/001 25x 1 adag
EU/2/14/172/002 50 x 1 adag

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG (1ADAG LIOFILIZATUMNAK)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Versican Plus Pi/L4

tal

| 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Pi
1 adag

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG (IML SZUSZPENZIONAK)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Versican Plus Pi/L4

‘al

| 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

L4
1 ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/¢eéé}



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Versican Plus Pi/L4 liofilizatum és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz kutyak szamara

2.  Osszetétel
Az 1 ml-es adag Osszetétele:
Hatéanyagok:

Liofilizatum (é16, attenualt):

Minimum Maximum

2-es tipust kutya parainfluenza virus, CPiV-2 Bio 15 torzs 10*! TCIDso* 10°! TCIDso*

Szuszpenzio (inaktivalt):

Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport

Icterohaemorrhagiae szerovarians MSLB 1089 torzs
Leptospira interrogans Canicola szerocsoport
Canicola szerovarians, MSLB 1090 torzs
Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport
Grippotyphosa szerovarians, MSLB 1091 torzs
Leptospira interrogans Australis szerocsoport
Bratislava szerovarians, MSLB 1088 torzs

*  Szovettenyészet fertézo adag 50%.
**  Ellenanyag mikroagglutinacio-lizis reakcio.

Adjuvans:

Aluminium-hidroxid

Megjelenés:Liofilizatum: fehér szinii szivacsos anyag.

Szuszpenzio: fehéres szinii, finom iiledékkel.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak aktiv immunizaldsara 6 hetes kortol:

ALR** titer > 1:51
ALR** titer > 1:51
ALR** titer > 1:40

ALR** titer > 1:51

1,8 -2,2 mg.

- akutya parainfluenza virus altal okozott klinikai tiinetek (orr és szem valadékozasa)

megeldzésére és virusiirités csdkkentésére,

- al. interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovariansa altal okozott klinikai tiinetek,

fert6zottség és vizelettel valo tirités megeldzésére,

- al. interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians és a L. interrogans
Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek és vizelettel valo tirités megelozésére, a fertdzottség csokkentésére

- alL. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek megel6zésére €s a vizelettel valo iirités mérséklésére.



Az immunitas kezdte:
- CPiV-vel szemben 3 héttel az alapimmunizalas utan
- Leptospirakkal szemben 4 héttel az alapimmunizalas utan.

Immunitéstartossag:
Az alapimmunizalast kovetden legalabb egy év a Versican Plus Pi/L4 minden Osszetevojére
vonatkozdan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az megfeleld immunvaélasz feltétele a jol miikodé immunrendszer. Az allat megfelel6 immunitasat
sokfele koriilmény gatolhatja, ezek koz¢é tartozik a rossz egészségi-, taplaltsagi allapot, genetikai
tényezok, parhuzamos gyogyszeres kezelés €s a stressz.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéashoz:
Az €10, attenualt CPiV torzset a kutyak a vakcindzast kdvetden iirithetik. Ez a virustorzs alacsony
patogenitasu, ezért nem sziikséges a vakcinazott és nem vakcinazott kutyakat elkiilonitve tartani.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen Oninjekcidozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhet6.

Vembhesség és laktacio:
A vakcina alkalmazhat6 a vemhesség masodik és harmadik trimeszterében. A termék artalmatlansagat
a vemhesség korai szakaszaban és szoptatas alatt nem vizsgaltak.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:

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.

Tuladagolas:
A vakcina 10-szeres tuladagolasa esetén sem lehetett mas mellékhatast észlelni, mint a

»Mellékhatasok™ fejezetben leirtakat. A kezelt allatok kis részénél, a vakcina 10-szeres tuladagolasa
esetén, a vakcinazas helyének fajdalmassaga jelentkezett.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhet6.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez az allatgydgyaszati készitmény tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.




7. Mellékhatasok

Kutya:

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

duzzanat az injekcid helyén'

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

talérzékenységi reakcié? (anafilaxia, angioddéma, keringési sokk, eszméletvesztés, hasmenés,
nehézlégzés, hanyas)
anorexia, csokkent aktivitas

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

testhomérséklet-emelkedés, levertség, altalanos rossz kozérzet
immunmedialt hemolitikus anémia, immunmedialt hemolitikus trombocitopénia, immunmedialt
poliartritisz

'Atmeneti (5 cm-ig terjedd) duzzanat, ami fijdalmas, meleg vagy kipirult lehet. Az ilyen jellegii
duzzanat vagy magatol teljesen felszivodik, vagy jelentds mértékben csokken a vakcinazas utani 14.
napra.

Tualérzékenységi reakci6 kialakuldsa esetén a megfelelé kezelést kell siirgésen alkalmazni. Az ilyen
reakciok olyan sulyosabb allapot kialakulasahoz vezethetnek, ami életveszélyes lehet.

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
elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és mdodja
Szubkutan alkalmazasra.

Alapimmunizalas:
Két adag Versican Plus Pi/L4, 3—4 hetes idokozzel, 6 hetes kortol.

Emlékeztetd oltas:
Evenkénti emlékeztet oltas egyszeri adag Versican Plus Pi/L4.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

A liofilizatumot aszeptikusan oldja {6l a szuszpenzio tartalmaval. Alaposan razza dssze, majd a
fololdott vakcina teljes mennyiségét (1 ml) azonnal alkalmazza.

A feloldott vakcina megjelenése: fehéres - sargas szinti, enyhén opaleszkalo.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhet6.




11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az éallatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az eldiras szerinti feloldas utan azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

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

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/14/172/001-002

25 tiveg (1 adagos) liofilizatumot és 25 {iveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazo milanyag doboz.
50 iiveg (1 adagos) liofilizatumot és 50 tiveg (1 ml-es) szuszpenzidt tartalmazo miianyag doboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium



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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelgs gyarto:

Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane
Csehorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6snka boarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.0.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 7020 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
®payroxkAncidg 7, Moapovot
15125, Atticn

EALGSo

TnA: +30 210 6791900

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tel/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kegbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100


tel:+370
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tel: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.L.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
®payroxkkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attwn

TnA: +30 210 6791900

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.0.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com



mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,
Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

17. Tovabbi informaciok

A vakcina egészséges kolyok és felnott kutyak kutya parainfluenza virus, Leptospira interrogens
Australis szerocsoport Bratislava szerovarians, Leptospira interrogens Canicola szerocsoport Canicola
szerovarians, Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians és
Leptospira interrogens Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovariansok okozta
megbetegedések elleni aktiv immunizalasara ajanlott.
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