ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ProteqFlu-Te zawiesina do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Antygen wirusa grypy szczep A/eg/Ohio/03 [HsNs] rekombinowany

W wirusie canarypoX (VCP2242) ......ccocoveieieiie st > 5,310g10 FAIDso
Antygen wirusa grypy szczep Aleg/Richmond/1/07 [HsNs] rekombinowany w wirusie canarypox

7L 2 0 1 ) ISP > 5,3 10910 FAIDso
TOKSOIA ClOSTIIAIUM TEIANT. .....eueiiciieiiciecc bbb > 30 IU**

* zawarto$¢ vCP okreslana poprzez catkowita warto$¢ FAIDso (dawka zakazajaca 50% w tescie
immunofluorescencyjnym) i wspdtczynnik gPCR pomigdzy vCP

** miano przeciwciat antytoksycznych oznaczone w surowicy po kilkukrotnym szczepieniu $§winki
morskiej, wedtug Farmakopei Europejskiej

Adiuwant:
[ 14 0T 1T SRR 4 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow
Chlorek sodu

Disodu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan bezwodny

Woda do wstrzykiwan

Jednorodna opalizujgca zawiesina

3 DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie koni w wieku 4 miesiecy lub starszych przeciwko grypie koni - w celu

zmniejszenia natezenia objawow klinicznych oraz ograniczenia siewstwa wirusow, a takze przeciwko

tezcowi - celem zapobiegania upadkom zwierzat.

Czas powstawania odpornosci: 2 tygodnie po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci:

- 5 miesiecy po pierwszym szczepieniu;

- po podstawowym szczepieniu i szczepieniu przypominajagcym 5 miesiecy pozniej: 1 rok dla
grypy koni i 2 lata dla t¢zca.

3.3 Przeciwwskazania

Brak



3.4  Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Rzadko obrzek! w miejscu wstrzykniecia, wzrost

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): temperatury skory, sztywnos¢ migsni i bol w
miejscu podania.

Wzrost temperatury ciata?.

Bardzo rzadko Owrzodzenie w miejscu wstrzykniecia.
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Apatia, spadek apetytu®.
wiaczajac pojedyncze raporty): Reakcja nadwrazliwo$ci*.

Przemijajacy,zwykle ustepuje w ciggu 4 dni; w bardzo rzadkich przypadkach obrzek moze osiggnaé
srednicg do 15-20 cm, utrzymywac si¢ przez 2-3 tygodnie i wymagac zastosowania leczenia
objawowego.

2Nieznaczny. Maksymalnie 1,5 °C, moze utrzymac si¢ przez 1 dzien, a w wyjatkowych przypadkach 2
dni.

SW dzien po szczepieniu.

“Nalezy wowczas zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesyltac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, ale nie zmieszana z inaktywowang szczepionkg firmy Boehringer Ingelheim

przeciwko wsciekliznie.
Szczepionki powinny by¢ podane w réznych miejscach.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Do podawania szczepionki nalezy uzywac sprzetu jalowego 1 wolnego od srodkéw antyseptycznych
i/lub dezynfekujacych.

Szczepionke nalezy wstrzasng¢ delikatnie przed uzyciem.

Pojedyncza dawke (1 ml) podawaé domigéniowo, najlepiej w okolicy szyi, stosujac
nastepujacy program szczepien:
- Szczepienie podstawowe z uzyciem ProteqFlu-Te: pierwsza dawka szczepionki: po ukonczeniu
5-6 miesigcy zycia; druga dawka szczepionki: 4 do 6 tygodni poznie;.
- Szczepienie przypominajace:
e 5 miesigcy po szczepieniu podstawowym z uzyciem ProteqFlu-Te,
e anastepnie:
0 Przeciwko te¢zcowi: wstrzyknigcie 1 dawki ProteqFlu-Te w odstgpach maksymalnie
2 letnich.
0 Przeciwko grypie koni: wstrzykniecie co roku 1 dawki zmiennie ProteqFlu lub ProteqFlu-
Te, biorgc pod uwage maksymalny dwuletni okres przerwy pomigedzy szczepieniami
przeciwko tezcowi.

W przypadku zwickszonego ryzyka zakazenia lub niewystarczajacej ilosci pobranej siary mozna
poda¢ dodatkowa poczatkowa dawke ProteqFlu-Te w wieku 4 miesigcy a nastepnie zastosowac petlny
program szczepien (podstawowy program szczepien w wieku 5-6 miesigcy ze szczepieniem
przypominajacym 4-6 tygodni pozniej).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Poza objawami opisanymi w czgéci 3.6 nie obserwowano zadnych innych zdarzen niepozadanych w

nastepstwie przedawkowania szczepionki.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzedowy organ kontrolny.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QIO5AIO01.
Szczepionka stymuluje odporno$¢ czynng przeciwko grypie koni oraz tezcowi.

Szczepy szczepionkowe vCP2242 1 vCP3011 s rekombinantami wirusa canarypox posiadajacymi
wlasciwosci ekspresji genu hemaglutynizujacego HA dwoch szczepdéw wirusa grypy koni,
odpowiednio, A/eq/Ohio/03 (szczep amerykanski, Florida sublineage clade 1) oraz
Aleg/Richmond/1/07 (szczep amerykanski, Florida sublineage clade 2). Po szczepieniu, nastepuje
ekspresja rekombinowanych w wirusie canarypox biatek immunogennych wirusa grypy, przy czym
sam wirus wektorowy (canarypox) nie ulega replikacji. Skutkiem tego jest odpowiedz
immunologiczna, polegajgca na wytworzeniu odporno$ci przeciwko antygenom wirusow grypy
koni (HsNg).



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta typ I.
Korek z elastomeru butylowego zabezpieczony kapturkiem aluminiowym.

Pudetko zawierajace 10 fiolek (1-dawkowych).

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/03/038/005

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/03/2003

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow.



ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

10 fiolek po 1 dawce

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ProtegFlu-Te zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH |

Jedna dawka 1 ml zawiera:

Antygen wirusa grypy szczep A/eq/Ohio/03[HsNg] (VCP2242) ......cccccvvvevivieenn > 5,310g10 FAIDso
Antygen wirusa grypy szczep Aleg/Richmond/1/07 [HsNg] (vCP3011)...........c.c....... >5,310g10 FAIDso
010 ) [o @4 [k g o 0Ty R (=] = o SRS >301U

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA |

10 x 1 ml (10 dawek)

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

[5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie domigs$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.
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| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/03/038/005

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ProtegFlu-Te ”
@

[2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka

3.  NUMERSERII

Lot {numer}

[4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

12



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ProtegFlu-Te zawiesina do wstrzykiwan

2. Sklad
Jedna dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Antygen wirusa grypy szczep A/eq/Ohio/03 [H3Ns] rekombinowany w wirusie canarypox (vCP2242)
................................................................................................................................... >5,310g10 FAIDso*
Antygen wirusa grypy szczep Aleg/Richmond/1/07 [HsNg] rekombinowany w wirusie canarypox
(VCPB0LL) .ttt b e >5,310g10 FAIDso*
Toksoid ClOSErdiUM tEIANI.........ccciiiiiic s >30 IU**
* zawarto$¢ vCP okreslana poprzez catkowita warto$¢ FAIDso (dawka zakazajaca 50% w tescie
immunofluorescencyjnym) i wspotczynnik gPCR pomiedzy vCP

** miano przeciwcial antytoksycznych oznaczone w surowicy po kilkukrotnym szczepieniu §winki
morskiej, wedlug Farmakopei Europejskiej

Adiuwant:
KAIDOMIET ...t e et h bbbt bbbt e st b bt bbbt e e ene s 4 mg

Jednorodna opalizujgca zawiesina

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie koni w wieku 4 miesiecy lub starszych przeciwko grypie koni - w celu

zmniejszenia nat¢zenia objawow klinicznych oraz ograniczenia siewstwa wirusow, a takze przeciwko

tezcowi — celem zapobiegania upadkom zwierzat.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci:

- 5 miesigcy po pierwszym szczepieniu;

- po szczepieniu podstawowym ze szczepieniem przypominajacym 5 miesiecy pozniej:1 rok w
odniesieniu do grypy koni i 2 lata w odniesieniu do t¢zca.

5. Przeciwwskazania
Brak
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stwierdzano zadnych interakcji, jezeli szczepionke ProteqFlu-Te podawano jednocze$nie (ale
W innym miejscu) z inaktywowang szczepionkg firmy Boehringer Ingelheim przeciwko wsciekliznie.

Przedawkowanie:
Poza objawami opisanymi w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane” nie obserwowano zadnych innych
zdarzen niepozadanych w nastgpstwie przedawkowania szczepionki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

obrzek! w miejscu wstrzykniecia, wzrost temperatury skory, sztywno$¢ migéni i bol w miejscu
wstrzyknigcia.

Wozrost temperatury ciala?,

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

owrzodzenie w miejscu wstrzykniecia.
Apatia, spadek apetytu®.
Reakcja nadwrazliwosci‘,

1Przemijajacy,zwykle ustepuje w ciggu 4 dni; w bardzo rzadkich przypadkach obrzek moze osiagnaé
srednicg do 15-20 cm, utrzymywac si¢ przez 2-3 tygodnie i wymagac zastosowania leczenia
objawowego.

2Nieznaczny. Maksymalnie 1,5 °C, moze utrzymac si¢ przez 1 dzien, a w wyjatkowych przypadkach 2
dni.

3W dzien po szczepieniu.

“Nalezy wowczas zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Pojedyncza dawke (1 ml) podawa¢ domigsniowo, najlepiej w okolicy szyi, stosujac
nastepujacy program szczepien:
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- Szczepienie podstawowe z uzyciem ProteqFlu-Te: pierwsza dawka szczepionki: po ukonczeniu
5-6 miesiecy zycia; druga dawka szczepionki: 4 do 6 tygodni pdzniej.
- Szczepienie przypominajace:
e 5 miesigcy po szczepieniu podstawowym z uzyciem ProteqFlu-Te,
e anastepnie:
0 Przeciwko tezcowi: wstrzyknigcie 1 dawki ProteqFlu-Te w odstepach maksymalnie
2 letnich.
0 Przeciwko grypie koni: wstrzykniecie co roku 1 dawki zmiennie ProteqFlu lub ProteqFlu-
Te, biorac pod uwage maksymalny dwuletni okres przerwy pomigdzy szczepieniami
przeciwko tezcowi.

W przypadku zwigkszonego ryzyka zakazenia lub niewystarczajacej ilo$ci pobranej siary mozna
poda¢ dodatkowa poczatkowa dawke ProteqFlu-Te w wieku 4 miesiecy a nastepnie zastosowaé pelny
program szczepien (podstawowy program szczepien w wieku 5-6 miesigcy ze szczepieniem
przypominajacym 4-6 tygodni pozniej).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Do podawania szczepionki nalezy uzywac sprzgtu jatowego 1 wolnego od $rodkow antyseptycznych
i/lub dezynfekujacych. Szczepionke nalezy wstrzgsnaé delikatnie przed uzyciem.

Podawa¢ domig$niowo, najlepiej w okolicy szyi.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp.”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pozwola one na lepsza ochrong srodowiska.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/03/038/005

Pudetko zawierajace 10 fiolek (1-dawkowych).

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel/Tel: +322 773 3456 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Tel: +420 234 655 111 Magyarorszagi Fioktelep
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
TIf: + 45 3915 8888 Tel: +44 1344 746957
Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Netherlands bv
Tel: 0800 290 0 270 Tel: +31 20 799 6950
Eesti Norge
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Eesti filiaal TIf: +47 66 85 05 70
Tel: +372 612 8000
EMado Osterreich
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
TnA: +30 2108906300 Tel: +43 1 80105-6880
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Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, S.A.U.
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Teél: +33 47272 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. Inne informacje

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal,
Lda.

Tel.: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

United Kingdom (Great Britain)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Szczepionka stymuluje odporno$¢ czynng przeciwko grypie koni oraz tezcowi.

Szczepy szczepionkowe vCP2242i vCP3011 sg rekombinantami wirusa canarypox posiadajgcymi
wlasciwosci ekspresji genu hemaglutynizujacego HA dwodch szczepdw wirusa grypy koni,
odpowiednio, Alequi-2/Ohio/03 (szczep amerykanski) oraz A/eq/Richmond/1/07 (szczep
amerykanski, Florida sublineage clade 2). Po szczepieniu, nastepuje ekspresja rekombinowanych w
wirusie canarypox bialek immunogennych wirusa grypy, przy czym sam wirus wektorowy
(canarypox) nie ulega replikacji. Skutkiem tego jest odpowiedz immunologiczna, polegajaca na
wytworzeniu odpornosci przeciwko antygenom wiruséw grypy koni (HzNg).
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

	CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	ANEKS II
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA INFORMACYJNA

