|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az 1 ml-es adag Osszetétele:
Hat6anyagok:

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

Szuszpenzio (inaktivalt):

Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport
Icterohaemorrhagiae szerovarians MSLB 1089 t6rzs
Leptospira interrogans Canicola szerocsoport

Canicola szerovarians, MSLB 1090 t6rzs

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

Bratislava szerovarians, MSLB 1088 torzs

*  Szovettenyészet fertéz0 adag 50%.
**  Ellenanyag mikroagglutinacio-lizis reakcio.

Adjuvéns:
Aluminium-hidroxid

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
Osszetétele

Liofilizatum:

Trometamol

Edetinsav

Szukroz

Dextran 70

Szuszpenzio:

Natrium-klorid

Kalium-klorid
Kélium-dihidrogén foszfat
Dinatrium-foszfat dodekahidrat
Viz injekciés célra

Megjelenés:
Liofilizatum: fehér szinli szivacsos anyag.
Szuszpenziod: rozsaszini, finom iiledékkel.

Maximum
10°! TCIDso

Minimum
10%! TCIDso*

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

ALR** titer > 1:51

1,8 -2,2 mg.



3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Kutyak aktiv immunizalasara 6 hetes kortol:

- akutya parainfluenza virus altal okozott klinikai tinetek (orr és szem véladékozésa)
megeldzésére és lirités csokkentésére,

- aL. interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovariansa altal okozott klinikai tlinetek,
fert0zottség és vizelettel valo irités megelozésére,

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

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

Az immunitas kezdete:
- CPiV-vel szemben 3 héttel az alapimmunizalés befejezése utén,
- aLeptospira komponensekkel szemben 4 héttel az alapimmunizalas befejezése utan.

Immunitastartossag:
Az alapimmunizalést kdvetden legalabb egy év a Versican Plus Pi/L4 minden 6sszetevojére
vonatkozoan.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiulonleges figyelmeztetések

A megfelel6 immunvalasz feltétele a jol miikod6 immunrendszer. Az allat megfelelé immunitdsat
sokféle korilmény gatolhatja, ezek kdzé tartozik a rossz egészségi-, taplaltsagi allapot, genetikai
tényezok, parhuzamos gyogyszeres kezelés és a stressz.

Kizéarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az €16, attenualt CPiV torzset a kutyak a vakcinazast kovetden trithetik. Ez a virustorzs alacsony
patogenitasl, ezért nem szilkséges a vakcinazott és nem vakcinazott kutyakat elkulonitve tartani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozod kiillonleges 6vintézkedések:

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

A kornyezet védelmére irdnyuld kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.



3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori duzzanat az injekcio helyén!

(100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Ritka tllérzékenységi reakcio? (anafilaxia, angio6déma,
(10 000 kezelt llatbl tobb mint 1-ngl, | Keringesi sokk, eszmeletvesztés, hasmenes,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): nehezlggzeszlhanyas) o
anorexia, csokkent aktivitas

Nagyon ritka t§§tl}6mérséklet—emelkedés, levertség, altalanos rossz
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | KOZ6128t R g
nél jelentkezik, beleértve az izolalt |mmur_1r_ned|alt hemo!ltlkgs_ant_emla, |mmu_r]med|alt
eseteket is): hemolltllfus trombocitopénia, immunmedialt

' poliartritisz

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

*Talérzékenységi reakcio kialakulasa esetén a megfeleld kezelést kell siirgdsen alkalmazni. Az ilyen
reakciok olyan stlyosabb allapot kialakulasahoz vezethetnek, ami életveszélyes lehet.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesséq 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  Gydgyszerkolcsdénhatasok és egyéb interakcidk

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyutt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazéasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szubkutan alkalmazésra.

Adagolés és alkalmazési mod:

A liofilizatumot aszeptikusan oldja fol a szuszpenzi6 tartalmaval. Alaposan razza 6ssze, 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 id6k6zzel 6 hetes kortdl.




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

3.10 A tuladagolas tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi 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 tuladagolasa esetén, a vakcinazas helyének

fajdalmasséaga jelentkezett.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazéasanak
korlatozasét is a rezisztencia kialakulési kock&zatanak mérseklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. IMMUNOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QI07AI08

A vakcina egészséges kolyok és feln6tt 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.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

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

5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasi allatgyégyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 év.
Az el6iras szerinti feloldas utan azonnal felhasznalandé.

5.3  Kuldnleges taroléasi eléirasok

Hitve (2°C — 8 °C) tarolandd és szallitando.
Fagyasztdban nem tarolhatd.
Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 6sszetétele

Az 1 adag liofilizatum I.-es tipusu tivegben kertl forgalomba, brombutil gumidugoval és aluminium
zarosapkaval lezarva.

Az 1 ml szuszpenzi6 1.-es tipust Uvegben kerll forgalomba, klérbutil gumidugdval és aluminium
zarosapkaval lezarva.



Kiszerelési egységek:

25 Uveg (1 adagos) liofilizatumot és 25 liveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazé milanyag doboz.

50 Uveg (1 adagos) liofilizatumot és 50 lveg (1 ml-es) szuszpenzidt tartalmazo miianyag doboz.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmeny alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyiijtési el6irasoknak 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 elsé kiadasanak datuma: 31/07/2014.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

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

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Versican Plus Pi/L4 liofilizatum és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az 1 ml-es adag Osszetétele:

Hat6anyagok:

Liofilizatum (é16, attenualt): Minimum Maximum
2-es tipusu kutya parainfluenza virus 103! TCIDsp 105! TCIDsp
Szuszpenzio (inaktivalt):

L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerovarians ALR titer > 1:51

L. interrogans Canicola szerovarians ALR titer > 1:51

L. kirschneri Grippotyphosa szerovarians ALR titer > 1:40

L. interrogans Bratislava szerovarians 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/éééé}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztdban nem tarolhatd.
Fényt6l védve tartando.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyéaszati alkalmazésra.

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.}

11



A KISMERETU KOZVETLEN 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. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan azonnal felhasznalandé.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG (1ML SZUSZPENZIONAK)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Versican Plus Pi/L4

tal

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

L4
1ml

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

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

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

Liofilizatum (é16, attenualt):

Minimum Maximum

2-es tipusu kutya parainfluenza virus, CPiV-2 Bio 15 torzs 103! TCIDso* 10%! TCIDso*

Szuszpenzid (inaktivalt):

Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport

Icterohaemorrhagiae szerovarians MSLB 1089 t6rzs
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 fert6z6 adag 50%.
**  Ellenanyag mikroagglutinacio-lizis reakcio.

Adjuvans:

Aluminium-hidroxid

Megjelenés:Liofilizatum: fehér szinti Szivacsos anyag.

Szuszpenzio: fehéres szindl, finom iiledékkel.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Teréapias javallatok

Kutyak aktiv immunizélasara 6 hetes kortol:

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

ALR** titer > 1:51

1,8-2,2mg.

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

megeldzésére és virusiirités csokkentésére,

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

fertdzottség €s vizelettel valo {irités megel6zésére,

- aL.interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians és a L. interrogans
Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek és vizelettel valo lirités megel6zésére, a fertdzottség csokkentésére

- aL. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek megelGzésére és a vizelettel valo Uirités mérséklésére.
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Az immunitas kezdte:
- CPiV-vel szemben 3 héttel az alapimmunizalas utan
- Leptospirakkal szemben 4 héttel az alapimmunizalas utan.

Immunitastartossag:
Az alapimmunizalast kovetéen legalabb egy év a Versican Plus Pi/L4 minden 0sszetevéjére
vonatkozoan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kuldnleges figyelmeztetések:

Az megfeleld immunvalasz feltétele a jol mikddé immunrendszer. Az allat megfelelé immunitasat
sokféle kortilmény gatolhatja, ezek kozeé tartozik a rossz egészseqgi-, taplaltsagi allapot, genetikai
tényezok, parhuzamos gyodgyszeres kezelés és a stressz.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kildnleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazéshoz:
Az €16, attenualt CPiV torzset a kutyak a vakcinazast kovetden irithetik. Ez a virustorzs alacsony
patogenitasl, ezért nem szilkséges a vakcinazott és nem vakcinazott kutyakat elkulonitve tartani.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
Véletlen 6ninjekci6zas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhet6.

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

Gydgyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyégyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazéasat egyedileg kell eldonteni.

Tdladagolas:
A vakcina 10-szeres tuladagolasa esetén sem lehetett mas mellékhatéast észlelni, mint a

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

Eqyedi felhasznéalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhetd.

F6bb inkompatibilitisok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez az allatgydgyéaszati készitmeény tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.
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7. Mellékhatasok

Kutya:

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

duzzanat az injekcid helyén!

Ritka (10 000 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

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

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

testh6mérséklet-emelkedés, levertség, altalanos rossz kdzérzet
immunmedialt hemolitikus anémia, immunmedialt hemolitikus trombocitopénia, immunmedialt
poliartritisz

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

*Talérzékenységi reakcio kialakulasa esetén a megfeleld kezelést kell siirgdsen alkalmazni. Az ilyen
reakciok olyan stlyosabb allapot kialakulasahoz vezethetnek, ami életveszélyes lehet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé 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 errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szubkutan alkalmazésra.

Alapimmunizélas:
Két adag Versican Plus Pi/L4, 3—4 hetes id6kozzel, 6 hetes kortol.

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

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Gtmutatas

A liofilizatumot aszeptikusan oldja fol a szuszpenzi6 tartalmaval. Alaposan rdzza 6ssze, 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 értelmezhetd.
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11. Kuldnleges 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 a cimkén az Exp utén feltiintetett lejarati idén bellll szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az el6iras szerinti feloldas utan azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilonleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

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

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

13. Az éllatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyéaszati készitmény.

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

25 liveg (1 adagos) liofilizatumot és 25 liveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazé milanyag doboz.
50 (iveg (1 adagos) liofilizatumot és 50 Uiveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazé milanyag doboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabal:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bearapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf; +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

E)\\doa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Korpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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



mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
tel:+370
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice Na Hane

Csehorszag

17. Tovéabbi informaciok

A vakcina egészséges kolyok és feln6tt 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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