I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

OvuGel 0,1 mg/ml hiivelygeél

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Triptorelin (mint triptorelin-acetat) | 0,1 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Natrium-metil-parahidroxibenzoat 0,9 mg

Natrium-propil-parahidroxibenzoat 0,1 mg

Natrium-klorid

L-metionin

Natrium-citrat

Citromsav (vizmentes)

Metilcelluldz

Viz, tisztitott

Atlatszo vagy kissé tejszert, hig gél.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés (tenyészkoca)

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Elvalasztott kocaknal az ovulacio szinkronizalasara az egyszeri, rogzitett idejii mesterséges
termékenyitési program részeként.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
A vemhesség és/vagy a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Nem adhaté nyilvanvalo szaporitdszervi rendellenességekkel rendelkezé kocaknak.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az OvuGel hatékonysaga kocasiildok (még nem ellett ndstények) esetében nem bizonyitott, ezért
ezeknél az allatoknal az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa nem javasolt.



Az anyakocak szinkronizacios protokollokra valo valaszreakcidjat a kezelés idején fennallo fiziologai
allapota befolyasolhatja. A kezelésre adott valasz nem egységes, sem az allomanyok kozott, sem az
allomanyokon beliili egyes egyedek tekintetében.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény nem alkalmazhato nyilvanvalo szaporitoszervi rendellenességeket mutatd, nem
termékeny vagy rossz klinikai allapotban levé kocék esetében.

Kocékon végzett, termékenységre vonatkozo biztonsagossagi vizsgalat sordn a javasolt adag
haromszorosaval tortént kezelést kovetden a reprodukcios teljesitményre vagy a malacokra gyakorolt
hatas nem volt kimutathato. Mindazonaltal a kezelés biztonsagossagat a kocak kdvetkezo reprodukcios
ciklusaiban nem vizsgaltak. Hossza tava hatasként cisztak esetleges kialakulasat nem lehet kizarni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény szemirritaciot okozhat. A GnRH-analogok vagy barmely segédanyag (a parabéneket is
beleértve) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyészati készitménnyel valo
érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran véddovarallbol és védokesztylibol allo
személyi védofelszerelést kell viselni.

A allatgyogyaszati készitménnyel valé munkavégzés kdzben tilos enni, inni, illetve dohanyozni.
Keriilni kell, hogy a készitmény szemmel vagy borrel érintkezzen. Az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen szembe keriilés esetén vizzel alaposan ki kell dbliteni és azonnal orvoshoz kell fordulni.
Véletlen borre kertilés esetén az érintett teriiletet vizzel és szappannal le kell mosni.

A triptorelin hatassal lehet a nék reproduktiv ciklusara, és a véletlen expozicio hatasai varandds nék
esetében nem ismertek. Ezért a varandos ndknek keriilniiik kell a az allatgyogyaszati készitménnyel
torténd érintkezést, fogamzoképes korban 1évo nék pedig koriiltekinté modon kezeljék az
allatgyogyaszati készitményt.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Nem ismert.

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 figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.

Vembhesség és laktacio:
A vembhesség és/vagy a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.
Nem allnak adatok rendelkezésre.

3.9 Az alkalmazasi médja és az adagolas



Hiivelyi alkalmazasra.

Minden kocéanak egyszeri, 2 ml-es adagot (amely 0,2 mg-mal egyenértékii) kell beadni hiivelyen
keresztiil. Az adagolast kereskedelmi forgalomban kaphato olyan 6ntolt6 fecskendével és a hozza
tartozo leereszto tiivel kell végrehajtani, amellyel a 2 ml-es mennyiséget pontosan lehet adagolni és
amelyhez intravaginalis csovet lehet csatlakoztatni.

Az OvuGel készitményt az elvalasztast kovetden 96 + 2 oraval kell hiivelyen keresztiil beadni.

A kocékat az allatgyogyaszati készitmény beaddsat kovetden 22 + 2 ora elteltével kell mesterségesen
termékenyiteni.

L.

2.

1 — szeméremtest
2 —vegbélnyilas

3 — hugycso
4 — hugyholyag
5 — hiively

6 — végbél

7 — méhnyak

8 — méhszary
9 — petefészkek

A fiolat legalabb 10 percig szobahémérsékleten kell hagyni, hogy felmelegedjen.

Tavolitsa a fiola tetejérdl a foliat. Tartsa fliggéleges
helyzetben, forditsa meg az applikatort és nyomja a
fiolara.

Lassan nyomja 0ssze ¢és engedje ki az applikator
fogantyujat. A miivelet hatasara az allatgyogyaszati
készitmény az inflzidcsObe keriil és egy masik adag
a fiolabol tjratolti a kamrat. Igy az infizios csében
rekedt Gsszes levegot el lehet tavolitani

Minden egyes koca esetében egyszer hasznalatos
védohiivelyt kell alkalmazni.

Enyhén felfelé iranyul6 szogben (a hugycso
elkeriilése érdekében), gyengéden és lassan helyezze
be az infuzids csovet a hiivelybe, egészen addig,
amig enyhe ellenallast nem érez (méhnyak), majd
ugy 1-3 cm-rel hlizza vissza az infuzids csovet.

Juttassa a vaginaba az allatgyogyaszati készitményt,
majd tavolitsa el az inflzids csdvet.



A fiolankénti adagok szama fligg a telepi gyakorlattdl, ide értve a hasznalt eszkdzok tipusat és az
adagolas rendszerét is.

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

Kocasiildoknél és kocaknal a javasolt napi adag maximalisan haromszorosanak 3 egymast koveto
napon torténd alkalmazasa lutedlis cisztak megjelenéséhez vezetett a petefészkekben, a legtobb cisztat
a javasolt adag haromszorosanal figyelték meg.

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

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QHO1CA97

4.2 Farmakodinamia

A triptorelin egy szintetikus GnRH analog.

A GnRH-t a hipotalamusz allitja el és valasztja ki és az agyalapi mirigy eliils6 lebenyét célozza meg,
ahol a luteinizalé hormon (LH) és a follikulus stimulalé hormon (FSH) kivalasztasat stimuldlja. Ezek
pedig a nemi hormonok és ivarsejtek termelddését (ovulaciod) serkentik. A GnRH hipotalamusz altali
kibocsatasat a szervezetben keringé nemi hormonoktol szarmazé biologiai visszacsatolas szabalyozza.
A triptorelin hatdsmechanizmusa megegyezik a természetes GnRH-éval. A GnRH kapcsolatba [ép a
plazmamembranhoz k6t6dd, gonadotropin releasing hormonreceptorokkal, amelyek az agyalapi
mirigy gonadotropin-t termeld sejtjein fejezédnek ki. Ez aktivalja a kalcium és egy G-fehérjén
keresztiil egy foszfolipaz C-tipust enzim mobilizacidjat. A kalcium kovetkezményes felhalmozodasa
aktivalja a kalmodulint, amely a gonadotropin kivalasztodasat medialja.

A kocak esetében a 0,2 mg-nyi triptorelin adagolasat kdvetd 48 ora elteltével az allatok 78-81%-nal
figyeltek meg ovuléciot.

A hosszan tart6 parenteralis adagolast kdvetden varhaté méasodlagos farmakodinamikai hatdsok az
agyalapi mirigy deszemzibilizacidja, amelyet a nemi mirigyek szupresszidja és a sz€rumban talalhato
nemi hormonok csdkkenése kovet. A fentieket a human gyogyészatban torténd hasznalatot kovetden
figyelték meg.

4.3 Farmakokinetika

A célallatfajban a vér triptorelin szintje jelentGsen magasabb volt az intravénas beadast kdvetden, a
hiivelyen keresztiil torténd alkalmazast kovetéen. Az intravénas beadast kovetd 12 ora elteltével
szamszertsithetd szintek voltak kimutathatok, mig az intravaginalis beadast kdvetden csak 6 ora
elteltével.

A kocakban mért AUC, értékek az jelezték, hogy a triptorelin expozicié 13x alacsonyabb a hiivelyen
keresztiili adagolas esetében az intravénasan beadott ugyanakkora adaghoz képest. A
hiivelynyalkahartyan keresztiil, allatgyogyaszati készitmény formajaban beadott 0,2 mg triptorelinbdl
kevesebb, mint 7,45% szivodott fel.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismert.
5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Az els6 felbontast kdovetden 25 °C alatt tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Tobb adagos, 50 ml-es, I-es tipusu, barna szini iivegfiola brombutil gumi végzardval és aluminium
tomitéssel.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az dllatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/260/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
10/11/2020
9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI

FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.



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



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

OvuGel 0,1 mg/ml hiivelygeél

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Triptorelin (mint triptorelin-acetat) | 0,1 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

50 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

-

Sertés (tenyészkoca)

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hiivelyi alkalmazas

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutészekrényben tarolando.
Az elso felbontast kovetden 25 °C alatt tarolando.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/260/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

12



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE 50 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

OvuGel 0,1 mg/ml hiivelygél

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Triptorelin (mint triptorelin-acetat)................... 0,1 mg/ml

| 3. CELALLAT FAJOK

-

Sertés (tenyészkoca)

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hiivelyi alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus ¢€s egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Huitészekrényben tarolando.
Az elso felbontast kovetden 25 °C alatt tarolando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

OvuGel 0,1 mg/ml hiivelygél

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hato6anyag:

Triptorelin (mint triptorelin-acetat)..........................0,1 Mg
Segédanyagok:
Natrium-metil-parahidroxibenzodt......................... 0,9 mg
Natrium-propil-parahidroxibenzoat......................... 0,1 mg

Atlatszo vagy kissé tejszerti, hig gél.

3. Célallat fajok

-

Sertés (tenyészkoca)

4. Terapias javallatok

Elvalasztott kocaknal az ovulacio szinkronizalasara az egyszeri, rogzitett idejii mesterséges
termékenyitési program részeként.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
A vembhesség és/vagy a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
Nem adhat6 nyilvanvalo szaporitdszervi rendellenességekkel rendelkez6 kocaknak.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A készitmény hatékonysaga kocasiildok (még nem ellett néstények) esetében nem bizonyitott, ezért
ezeknél az llatoknal a készitmény alkalmazéasa nem javasolt.

Az anyakocak szinkronizacios protokollokra valo valaszreakcidjat a kezelés idején fennallo fiziologai
allapota befolyasolhatja. A kezelésre adott valasz nem egységes, sem az allomanyok kozott, sem az
allomanyokon beliili egyes egyedek tekintetében.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéashoz:
A készitmény nem alkalmazhato nyilvanvalo szaporitoszervi rendellenességeket mutatd, nem
termékeny vagy rossz klinikai allapotban levé kocék esetében.
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Kocakon végzett, termékenységre vonatkozo biztonsagossagi vizsgalat soran a javasolt Ovugel-adag
haromszorosaval tortént kezelést kovetden a reprodukcids teljesitményre vagy a malacokra gyakorolt
hatas nem volt kimutathato. Mindazonaltal a kezelés biztonsagossagat a kocak kdvetkezo reprodukcios
ciklusaiban nem vizsgaltak. Hosszl tavi hatasként cisztak esetleges kialakulasat nem lehet kizarni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény szemirritaciot okozhat. A GnRH-analogok vagy barmely segédanyag (a parabéneket is
beleértve) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valod
érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran véddovarallbol és védokesztylibol allo személyi
védofelszerelést kell viselni.

A allatgyogyaszati készitménnyel valdo munkavégzés kozben tilos enni, inni, illetve dohanyozni.
Keriilni kell, hogy a készitmény szemmel vagy borrel érintkezzen. Az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen szembe keriilés esetén vizzel alaposan ki kell dbliteni €s azonnal orvoshoz kell fordulni.
Véletlen borre keriilés esetén az érintett teriiletet vizzel és szappannal le kell mosni.

A triptorelin hatassal lehet a n6k reproduktiv ciklusara, és a véletlen expozicid hatasai varandds nok
esetében nem ismertek. Ezért a varandos ndknek keriilniiik kell a az allatgyogyaszati készitménnyel
torténd érintkezést, fogamzoképes korban 1évo nék pedig koriiltekintd modon kezeljék az
allatgyogyaszati készitményt.

Vembhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
A vemhesség és/vagy a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Tuladagolas: Kocasiildoknél és kocaknal a javasolt napi adag maximalisan haromszorosanak 3
egymast kovetd napon torténd alkalmazasa lutealis cisztak megjelenéséhez vezetett a petefészkekben,
a legtobb cisztat a javasolt adag haromszorosanal figyelték meg.

7. Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy 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
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil: {nemzeti rendszer
részletei}.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Minden kocanak egyszeri, 2 ml-es adagot (amely 0,2 mg-mal egyenértékii) kell beadni hiivelyen
keresztiil. Az adagolast kereskedelmi forgalomban kaphato olyan 6ntolt6 fecskenddvel és a hozza
tartozo leereszto tiivel kell végrehajtani, amellyel a 2 ml-es mennyiséget pontosan lehet adagolni és
amelyhez intravaginalis csovet lehet csatlakoztatni.

Az OvuGel készitményt az elvalasztds utan koriilbeliil96 oraval kell hiivelyen keresztiil beadni.

A kocékat (a standard mesterséges termékenyitési technikéakat alkalmazva) az allatgyogyaszati
készitmény beadasa utan 22 + 2 draval kell mesterségesen termékenyiteni.

A fiolankénti adagok szama fiigg a telepi gyakorlattol, ide értve a hasznalt eszkdzok tipusat és az
adagolas rendszerét is.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az OvuGel készitményt az elvalasztast kovetden 96 + 2 oraval kell hiivelyen keresztiil beadni.

Az allatgyogyaszati készitményt felhasznalas el6tt 10 percig szobahdmérsékletiire kell melegiteni.

L.

1 — szeméremtest
2 —vegbélnyilas
3 — hugycso

4 — hugyhdlyag

7 — méhnyak
8 — méhszary
9 — petefészkek

Tavolitsa a fiola tetejérol a foliat. Tartsa fiiggoleges
helyzetben, forditsa meg az applikatort és nyomja a
fiolara.

Lassan nyomja 6ssze és engedje ki az applikator
fogantytjat. A miivelet hatasara az allatgyogyaszati
készitmény az infuziocs6be kertil és egy masik adag
a fiolabol ujratolti a kamrat. Igy az infiziés csében
rekedt Gsszes levegot el lehet tavolitani

Minden egyes koca esetében egyszer hasznalatos
védohiivelyt kell alkalmazni.

Enyhén felfelé iranyuld szogben (a hugycso
elkeriilése érdekében), gyengéden és lassan helyezze
be az infuzids csovet a hiivelybe, egészen addig,
amig enyhe ellenallast nem érez (méhnyak), majd
ugy 1-3 cm-rel hlizza vissza az infuzids csovet.

Juttassa a vaginaba az allatgyogyaszati készitményt,
majd tavolitsa el az infuzids csovet.

A fiolankénti adagok szédma fiigg a telepi gyakorlattol, ideértve a hasznalt eszk6zok tipusat és az

adagolas rendszerét is.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
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Gyermekek altal lathato és/vagy elérhetd helyektdl tavol tartando.

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

Az elso felbontast kovetéen 25 °C alatt tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A tartdly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

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

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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

EU/2/20/260/001

1 darab 50 ml-es liveget tartalmazé doboz.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag

Tel: +33 3 84 62 55 55
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