ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

MS-H Vaccine, zawiesina do podania na oczy i nozdrza

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Jedna dawka (30 ul) zawiera:
Zywy, atenuowany, termoczuty szczep Mycoplasma synoviae, co najmniej 10>’ CCU*

*Jednostki zmieniajgce barwe (ang. colour changing units)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Zmodyfikowane medium Freya zawierajace
czerwony fenol i surowice $win

Zawiesina barwy czerwono-pomaranczowej do stomkowej, potprzezroczysta.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie przysztych brojlerow rozptodowych, przysztych niosek reprodukcyjnych

i przysztych niosek od 5. tygodnia zycia w celu redukcji zmian chorobowych w workach
powietrznych i zmniejszenia liczby jaj z nieprawidtowo wytworzona skorupg, co wywotane jest przez
zakazenie Mycoplasma synoviae.

Poczatek odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci zapewniajgcej redukcje zmian chorobowych w workach powietrznych: 40
tygodni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci zapewniajacej zmniejszenie liczby jaj z nieprawidtowo wytworzong skorupa:
jeszcze nie okreslono.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

Patrz tez punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie stosowa¢ antybiotykow aktywnych przeciwko mykoplazmom na 2 tygodnie przed szczepieniem

1 w okresie 4 tygodni po szczepieniu. Do takich antybiotykow nalezg migdzy innymi: tetracyklina,
tiamulin, tylozyna, chinolony, linkospektin, gentamycyna i antybiotyki makrolidowe.



W przypadku gdy konieczne jest podanie antybiotyku, nalezy wybiera¢ leki nieaktywne przeciwko
mykoplazmom, takie jak penicylina, amoksycylina lub neomycyna. Tych lekow nie nalezy podawac
w okresie 2 tygodni po szczepieniu.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepi¢ wszystkie ptaki w stadzie / jednej wspdlnie trzymanej grupie w tym samym czasie.
Nalezy szczepi¢ wytacznie stada, w ktorych nie stwierdzono obecno$ci przeciwciat przeciwko

M. synoviae. Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ u ptakéw bez obecnosci M. synoviae co najmniej

4 tygodnie przed spodziewana ekspozycja na zjadliwy szczep M. synoviae.

Przed zaszczepieniem kurczgta nalezy przebada¢ pod katem obecnosci zakazenia M. synoviae.
Badanie na obecno$¢ M. synoviae w stadzie przeprowadza si¢ zazwyczaj za pomoca posredniego testu
diagnostycznego (np. szybkiego testu aglutynacji surowicy (ang. rapid serum agglutination test,
RSAT) lub ELISA) umozliwiajacego zbadanie probek krwi w ciggu 24 godzin od pobrania. Badanie
za pomocg bezposredniego testu diagnostycznego (np. PCR) na obecnos¢ M. synoviae jest
preferowane ze wzgledu na czas wymagany do serokonwersji po zakazeniu.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ z zaszczepionych ptakow na te niezaszczepione, wlacznie
z gatunkami dzikimi. Moze to nastapi¢ w czasie dla catego zycia zaszczepionych ptakow. Nalezy
zachowac specjalne $rodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na inne gatunki ptakow i nalezy szczepi¢ wszystkie ptaki w stadzie / jedne;j
wspolnie trzymanej grupie w tym samym czasie.

Szczep szczepionkowy mozna wykry¢ w uktadzie oddechowym kurczat do 55 tygodni po
zaszczepieniu.

Rozréznienie pomigdzy szczepami terenowymi a szczepem szczepionki M. synoviae mozna
przeprowadzi¢ na podstawie klasyfikacji Hammonda lub za pomocg testu HRM (ang. High Resolution
Melt) wykonywanego w laboratorium.

Zakazenie M. synoviae wywoluje przemijajaca odpowiedz polegajaca na wytworzeniu przeciwciat
przeciwko Mycoplasma gallisepticum. Cho¢ brak jest danych dotyczacych tego zagadnienia, mozliwe
jest, ze szczepienie tym produktem bedzie takze pobudzaé odpowiedz polegajaca na wytworzeniu
przeciwciat przeciwko M. gallisepticum i z tego powodu moze zaktocaé proces monitorowania
serologicznego Mycoplasma gallisepticum. Jesli to konieczne, dalsze rozroznienie dwoch gatunkow
Mycoplasma mozna przeprowadzi¢ za pomoca testu PCR w laboratorium. Probki, ktére mogg by¢
wykorzystane w tescie PCR, to wymazy pobrane z patologicznie zmienionych miejsc takich jak
tchawica, rozszczepione podniebienie, worki powietrzne lub stawy.

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

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym m nalezy stosowac $rodki ochrony
indywidualnej, sktadajace si¢ z rekawic 1 okularow ochronnych.

W przypadku rozbryzgu szczepionki do oka nalezy doktadnie obmy¢ twarz i oczy woda, aby unikng¢
mozliwej reakceji na sktadniki medium hodowli.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy

Inne $rodki ostroznosci:

Nie dotyczy



3.6 Dzialania niepozadane

Kurczeta

Brak znanych

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci i w ciggu 5 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym weterynaryjny produktem leczniczym m. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed podaniem lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na oczy i nozdrza

Kurczeta od 5. tygodnia zycia

Jedna dawke 30 pl nalezy podac na oczy lub nozdrza

Szybko rozmrozi¢ zamknigtg butelke w 10-minutowej termostatycznej kapieli wodnej w temperaturze
33-35°C. Nie rozmraza¢ w wyzszych temperaturach ani przez dtuzszy czas. Stosowaé w temperaturze
pokojowej (22-27°C) w ciagu 2 godzin od rozmrozenia. Wymiesza¢ skladniki butelki poprzez
tagodne poruszanie w czasie rozmrazania. Po rozmrozeniu wielokrotnie obroci¢ butelke, aby zapewnic
ponowne wytworzenie si¢ zawiesiny.

Przed zatozeniem plastikowego zakraplacza lub innego przyrzadu do podawania, usung¢ kapsel
aluminiowy i korek gumowy. Aby odmierzy¢ krople szczepionki w wysokosci 30 pl, nalezy uzywac
skalibrowanego zakraplacza lub przyrzadu.

Chroni¢ przed wprowadzeniem zanieczyszczen.

Przytrzymac ptaka z glowa obrocong w jedng strong. Obroci¢ butelke z zakraplaczem lub przygotowaé
przyrzad tak, aby na jego koncu powstata kropla, ktora powinna swobodnie spas¢ do otwartego oka
ptaka, tagodnie je zalewajac. Ani kropla (przed spadnigciem), ani koniec zakraplacza nie powinny
stykac¢ sie z powierzchnig oka.

Przed wypuszczeniem zwierzecia poczekaé az mrugnie.

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

Nie obserwowano dziatan niepozadanych po podaniu dawki osmiokrotne;.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QIOIAE03

Szczepionka pobudza czynne uodpornienie przeciwko Mycoplasma synoviae u kurczat.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lata
Okres waznosci po rozmrozeniu i pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w stanie zamrozonym w temperaturze ponizej -70°C maksymalnie przez 5 lata.

Po wyjeciu z glebokiego zamrozenia mozliwe jest krotkotrwate przechowywanie w temperaturze -
18°C lub nizszej przez okres nie dtuzszy niz 4 tygodnie. Po przechowywaniu w temperaturze -18°C
lub nizszej szczepionki nie nalezy przechowywaé ponownie w temperaturze -70°C.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Plastikowa butelka LDPE o pojemnosci 30 ml (1000 dawek) z korkiem z gumy butylowej zamknigta
kapslem aluminiowym.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited



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

EU/2/11/126/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/06/2011.

Data przediuzenia pozwolenia: 17/05/2016

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 dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



Uwaga: nie ma zewngtrznego pudetka tekturowego

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI LDPE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

MS-H Vaccine

¢

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 dawek

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Szczepionka MS-H, zawiesina do podania na oczy i nozdrza

28 Sklad

Jedna dawka (30 ul) zawiera:

Substancja czynna:

Zywy atenuowany, termoczuly szczep Mycoplasma synoviae, co najmniej 10>’ CCU*

*Jednostki zmieniajgce barwe (ang. colour changing units)

Substancje pomocnicze:
Zmodyfikowane medium Freya zawierajace czerwony fenol i surowice Swin

Zawiesina barwy czerwono-pomaranczowej do stomkowej, potprzezroczysta.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta)

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornienie przyszltych brojlerow rozptodowych, przysztych niosek reprodukcyjnych
i przysztych niosek od 5. tygodnia zycia w celu redukcji zmian chorobowych w workach powietrznych
1 zmniejszenia liczby jaj z nieprawidlowo wytworzong skorupg, co wywotane jest przez zakazenie
Mycoplasma synoviae.

Poczatek odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci zapewniajacej redukcje zmian chorobowych w workach powietrznych: 40
tygodni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci zapewniajacej zmniejszenie liczby jaj z nieprawidtowo wytworzong skorupa:
jeszcze nie okreslono.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Nie stosowa¢ antybiotykow aktywnych przeciwko mykoplazmom na 2 tygodnie przed szczepieniem
i w okresie 4 tygodni po szczepieniu. Do takich antybiotykow naleza miedzy innymi: tetracyklina,
tiamulin, tylozyna, chinolony, linkospektin, gentamycyna i antybiotyki makrolidowe.

W przypadku gdy konieczne jest podanie antybiotyku, nalezy wybiera¢ leki nieaktywne przeciwko

mykoplazmom, takie jak penicylina, amoksycylina lub neomycyna. Tych lekow nie nalezy podawaé
w okresie 2 tygodni po szczepieniu.

12



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepi¢ wszystkie ptaki w stadzie / jednej wspdlnie trzymanej grupie w tym
samym czasie.

Nalezy szczepi¢ wytacznie stada, w ktorych nie stwierdzono obecno$ci przeciwciat
przeciwko M. synoviae. Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ u ptakow bez obecnosci
zakazenia M. synoviae, co najmniej 4 tygodnie przed spodziewang ekspozycja na zjadliwy
szczep M. synoviae.

Przed zaszczepieniem kurczgta nalezy przebada¢ pod katem obecno$ci zakazenia M.
synoviae. Badanie na obecno$¢ M. synoviae w stadzie przeprowadza si¢ zazwyczaj za
pomoca posredniego testu diagnostycznego (np. szybkiego testu aglutynacji surowicy
(ang. rapid serum agglutination test, RSAT) lub ELISA) umozliwiajacego zbadanie
probek krwi w ciggu 24 godzin od pobrania. Badanie za pomocg bezposredniego testu
diagnostycznego (np. PCR) na obecnos$¢ M. synoviae jest preferowane ze wzgledu na czas
wymagany do serokonwersji po zakazeniu.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ z zaszczepionych ptakoéw na te
niezaszczepione, wlacznie z gatunkami dzikimi. Moze to nastapi¢ w czasie dla catego
zycia zaszczepionych ptakow. Nalezy zachowac¢ specjalne srodki ostroznosci w celu
unikniecia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na inne gatunki ptakow i
nalezy szczepi¢ wszystkie ptaki w stadzie / jednej wspoélnie trzymanej grupie w tym
samym czasie.

Rozroznienie pomiedzy szczepami terenowymi a szczepem szczepionki M. synoviae
mozna przeprowadzi¢ na podstawie klasyfikacji Hammonda lub za pomoca testu HRM
(ang. High Resolution Melt) wykonywanego w laboratorium.

Zakazenie M. synoviae wywohuje przemijajaca odpowiedz polegajacg na wytworzeniu
przeciwcial przeciwko Mycoplasma gallisepticum. Cho¢ brak jest danych dotyczacych
tego zagadnienia, mozliwe jest, ze szczepienie tym produktem bedzie takze pobudzaé
odpowiedz polegajaca na wytworzeniu przeciwciat przeciwko Mycoplasma gallisepticum
i z tego powodu moze zaklocaé proces monitorowanie serologicznego Mycoplasma
gallisepticum. Jeéli to konieczne, dalsze rozréznienie dwdch gatunkéw Mycoplasma
mozna przeprowadzi¢ za pomocg testu PCR w laboratorium. Probki, ktore moga by¢
wykorzystane w tescie PCR, to wymazy pobrane z patologicznie zmienionych miejsc
takich jak tchawica, rozszczepione podniebienie, worki powietrzne lub stawy.

Szczep szczepionkowy mozna wykry¢ w uktadzie oddechowym kurczat do 55 tygodni po
zaszczepieniu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym m nalezy stosowa¢ srodki ochrony
indywidualnej, sktadajace si¢ z rekawic 1 okularow ochronnych.

W przypadku rozbryzgu szczepionki do oka nalezy doktadnie obmy¢ twarz i oczy woda,
aby unikng¢ mozliwej reakcji na sktadniki medium hodowli.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci i w ciggu 5 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak dost¢pnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym weterynaryjny produktem leczniczym m. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed podaniem lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano dziatan niepozadanych po podaniu dawki osmiokrotne;.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym
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7. Dzialania niepozadane
Kury (kurczgta)
Brak znanych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub 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

Podanie na oczy i nozdrza

Kurczeta szczepi si¢ jednorazowo, stosujac jedna krople szczepionki (30 ul) ptakom od 5. tygodnia

zycia i co najmniej na 5 tygodni przed poczatkiem okresu sktadania jaj.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Kurczeta od 5. tygodnia Zycia

Nalezy podac¢ na oczy lub nozdrza jedng dawke wynoszacg 30 pl.

e Szybko rozmrozi¢ zamkni¢te butelki w 10-minutowej termostatycznej kapieli wodne;j
w temperaturze 33—-35°C. Nie rozmraza¢ w wyzszych temperaturach ani przez dtuzszy czas.
Stosowac¢ w temperaturze pokojowej (22-27°C) w ciagu 2 godzin od rozmrozenia. Wymieszaé
sktadniki butelki poprzez tagodne poruszanie w czasie rozmrazania. Po rozmrozeniu
wielokrotnie obroci¢ butelke, aby zapewni¢ ponowne wytworzenie si¢ zawiesiny.

e Przed zalozeniem plastikowego zakraplacza lub innego przyrzadu do podawania, usung¢ kapsel
aluminiowy i korek gumowy. Aby odmierzy¢ krople szczepionki w wysokosci 30 pl, nalezy
uzywac skalibrowanego zakraplacza lub przyrzadu. Chroni¢ przed wprowadzeniem
zanieczyszczen.

e Przytrzymac ptaka z gtlowa obrdcong w jedng strong. Obrocic butelke z zakraplaczem lub
przygotowac przyrzad tak, aby na jego koncu powstata kropla, ktoéra powinna swobodnie spas¢
do otwartego oka ptaka, tagodnie je zalewajac. Ani kropla (przed spadni¢ciem), ani koniec

zakraplacza NIE powinny styka¢ si¢ z powierzchnig oka.

Przed wypuszczeniem zwierzgcia poczeka¢ az mrugnie.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.
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Przechowywac w stanie zamrozonym w temperaturze ponizej -70°C maksymalnie przez 5 lata. Po
wyjeciu z gltebokiego zamrozenia mozliwe jest krotkotrwale przechowywanie w temperaturze -18°C
lub nizszej przez okres nie dluzszy niz 4 tygodnie. Po przechowywaniu w temperaturze -18°C lub
nizszej szczepionki nie nalezy przechowywac ponownie w temperaturze -70°C.

Po rozmrozeniu zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji.

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/11/126/001

Plastikowa butelka LDPE (1000 dawek) o pojemnosci 30 ml z korkiem z gumy butylowej zamknigta
kapslem aluminiowym.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

<{MM/RRRR}>

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Irlandia
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Vetpharm

Oude Iepersestraat 88
BE-8870 Izegem

E-mail: info@vetpharm.be
Tel: +32 51 3031 00

Penyonnka buarapus

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy(@dremax.ltd
Ten: +36 30 311 6908

Ceska republika

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy@dremax.ltd
Tel: +36 30 311 6908

Danmark

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

TIf: +353 86 1784658

Deutschland

Gallicare GbR
Leopoldstralie 116
DE-06366 Kothen
E-mail: info@gallicare.de
Tel: +49 3496 405228

Lietuva

UAB Vetmarket

Nemuno g. 4, Virbaliskiy k., Kaunas
LT-53458

E-mail: info@vetmarket.lt

Tel: +370 37 384003

Luxembourg/Luxemburg
Vetpharm

Oude Iepersestraat 88
BE-8870 Izegem

E-mail: info@vetpharm.be
Tel: +32 513031 00

Magyarorszag

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy@dremax.ltd
Tel: +36 30 311 6908

Malta

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658

Nederland

Vetpharm

Oude Iepersestraat 88
BE-8870 Izegem

E-mail: info@vetpharm.be
Tel: +32 51 3031 00
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Eesti

UAB Vetmarket

Nemuno g. 4, Virbaliskiy k., Kaunas
LT-53458

E-mail: info@vetmarket.lIt

Tel: +370 37 384003

E\\ado

EXdvio EAddg AEBE
Meocoyeimv 335

EL-152 31 XaAdvopt, ATtikn
TnA: +302130065000
E-mail: contact@elanco.gr

Espaiia

Ceva Salud Animal, S.A.

Avenida Diagonal, 609-615, 9 planta
ES-08028 Barcelona

E-mail: ceva-salud-animal@ceva.com
Tel: + 34 93 2920660

France

Laboratoire L.C.V.

Z1 Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33(0)299 0092 92

Hrvatska

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

e-mail: matyas.essosy(@dremax.ltd
Tel: 436 30 311 6908

Ireland

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658

Island

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658

Norge

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

TIf: +353 86 1784658

Osterreich

Gallicare GbR
Leopoldstraie 116
DE-06366 Kothen
E-mail: info@gallicare.de
Tel: +49 3496 405228

Polska

B4Vet Sp. z o.0.

Ul. Wodna 26, Lubawka, Dolnoslaskie
PL-58-420

E-mail: gabor.kis@B4Vet.com

Tel: +48 728 884 232

Portugal

Ceva Saude Animal

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 9/9A - 9° A
PT-1495-131 Algés

E-mail: cevaportugal(@ceva.com

Tel: + 351 214 228 400

Fax: (+351) 214 228 422

Romania

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy@dremax.ltd
Tel: +36 30 311 6908

Slovenija

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy@dremax.ltd
Tel: +36 30 311 6908

Slovenska republika

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy@dremax.ltd
Tel: +36 30 311 6908
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Italia

Boehringer-Ingelheim Animal Health Italia
S.p.a.

Via Vezza d'Oglio-3

IT-20139 Milan

E-mail: BIAHitalia@legalmail.it

Tel: +39 02 5355821

Kvnpog

Activet

Viomichanias 10D

CY-2671, Agioi Trimithias

TnA: +357 22 591918

eo&: +357 22 591917

Kwvntodg: +357 99 615105

E-mail: costas.activet@cytanet.com.cy

Latvija

UAB Vetmarket

Nemuno g. 4, Virbaliskiy k., Kaunas
LT-53458

E-mail: info@vetmarket.It

Tel: +370 37 384003

Suomi/Finland

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658

Sverige

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658

United Kingdom (Northern Ireland)
Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658
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