I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ICTHIOVAC ERM koncentratum fiirdszt6 szuszpenziodhoz atlanti lazacok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalma:

Hatéanyagok:

Yersinia ruckeri, O1 szerotipus, 1-es biotipus, 8363-as torzs, inaktivalt > 10,19 logio BDC*
Yersinia ruckeri, O2 szerotipus, 1-es biotipus, 8365-as torzs, inaktivalt > 10,07 logio BDC*
Yersinia ruckeri, O1 szerotipus, 2-es biotipus, 8302-as torzs, inaktivalt >9,91 logio BDC*

*BDC: bakterialis DNS koépiak

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok minoségi
osszetétele

Dinatrium-foszfat-dodekahidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Injekcidhoz valo viz

Vilagosbarna szuszpenzid

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallatfaj(ok)

Atlanti lazac (Salmo salar).

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Atlanti lazac ivadékok aktiv immunizalasara a Yersinia ruckeri O1 szerotipusa (1-es és 2-es biotipus) és
02 szerotipusa (1-es biotipus) altal okozott mortalitas csokkentésére édesvizben.

Az immunités kezdete és az immunitéstartossag a javasolt vakcinazasi program befejezése utan:

Az immunitas kezdete: 294 napfok (3 hét 14 £ 1 °C-on).
Immunitastartéssag: 2 129 napfok (5 hénap 14 + 1 °C-on).

3.3 Ellenjavallatok
Nincs.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.
A vakcinazas el6tt 48 oran at éheztetni kell a halakat.



Javasolt 12-16 °C-os vizhdmérsékletben vakcinazni.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz
A betegség tiineteit mutato halak vakcindzasa nem ajanlott.

Fontos a vakcinazasi folyamat alatt erds levegdztetést fenntartani, és az oxigénszintet monitorozni a
vakcinaoldatban (oxigénszint telitettségének fenntartasa).

Keriilni kell minden olyan tartashoz kapcsolodo €s/vagy tenyésztési eljarast, amelyek stresszt
okozhatnak, a vakcindzas el6tti 48 oran beliil és azt kovetéen 7 napig.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Véletlen bérre 6mlés vagy szembe keriilés esetén azonnal le kell dbliteni bé vizzel.

A koOrnyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok
Atlanti lazac: Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati 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. A vonatkozo
elérhetségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Termékenység
Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat leendd teny€szallomanyban nem vizsgaltak.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a haté¢konysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Alkalmazas modja: Merités.

Hasznalat eldtt az oltdanyagot tartalmazo iiveget jol fel kell razni.

Vakcinazasi program:

A vakcinazasi program két oltasbol all.

A vakcinat elszor akkor kell alkalmazni, amikor a hal testtomege legalabb 3 g, masodszor pedig,
amikor a testtomeg legalabb 8 g.

1 liter vakcinakoncentratumot 59 1 vizzel kell 6sszekeverni, hogy 60 liter higitott vakcinat kapjunk.
Literenként maximum 0,6 kg halat kell egyszerre meriteni a higitott vakcinaba 60 masodpercre.
Legfeljebb 375 kg (elsévakcinazas) vagy 600 kg (masodikvakcinazas) halat kell meriteni a vakcinaba
literenként (vagy 60 liter higitott vakcinaba).

Az oltéanyag oldat higulasanak csokkentése érdekében az oltdanyag oldatba vald minden merités el6tt a
halakrol a lehet6 legtobb vizet el kell tavolitani az allatvédelmi szempontok figyelembevételével.



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

A készitményhez kapcsolodo mellékhatasokat nem figyeltek meg a javasolthoz képest kétszeres

cre

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

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla napfok.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI10AB04

Aktiv immunitas kivaltasara édesvizekbenélo Atlanti lazac ivadékokban a Yersinia ruckeri Ol
szerotipusa (1 és 2 biotipus) és O2 szerotipusa (1 biotipus) altal okozott mortalitds csokkentése
érdekében.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: Azonnal felhasznalando..

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

1 000 ml-es szintelen polipropilén tivegek polimer elasztomer dugdval és aluminium kupakkal lezarva.

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

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt vagy az allatgydgyaszati 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
Laboratorios Hipra, S.A.
7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/330/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

2025/01/23

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

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



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 KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK — CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

UVEG

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ICTHIOVAC ERM koncentratum fiirdszt6 szuszpenziodhoz atlanti lazacok szamara

2. OSSZETETEL

Hatéanyagok:

Yersinia ruckeri, O1 szerotipus, 1-es biotipus, 8363-as torzs, inaktivalt > 10,19 logjo BDC*/ml
Yersinia ruckeri, O2 szerotipus, 1-es biotipus, 8365-as torzs, inaktivalt > 10,07 logio BDC*/ml
Yersinia ruckeri, O1 szerotipus, 2-es biotipus, 8302-as torzs, inaktivalt >9,91 logio BDC*/ml

*BDC: bakterialis DNS koépidk

Vilagosbarna szuszpenzid

3. KISZERELESI EGYSEG

1 000 ml

4. CELALLATFAJOK

Atlanti lazac (Salmo salar).

5.  TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

Atlanti lazac ivadékok aktiv immunizalasara a Yersinia ruckeri O1 szerotipusa (1-es és 2-es biotipus) és
02 szerotipusa (1-es biotipus) altal okozott mortalitas csokkentésére édesvizben.

Az immunitas kezdete és az immunitastartossag a javasolt vakcinazasi program befejezése utan: 294
napfok (3 hét 14 + 1 °C-on) a kezdete, és 2 129 napfok (5 honap 14 + 1 °C-on) az immunitastartossag.

‘ 6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok
Nincs.

7. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcindzhatok. A vakcinazas eldtt 48 oran at ¢heztetni kell a halakat.
Javasolt 12-16 °C-os vizhomérsékletben vakcinazni.




Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A betegség tiineteit mutato halak vakcindzasa nem ajanlott.

Fontos a vakcinazasi folyamat alatt erés levegdztetést fenntartani, és az oxigénszintet monitorozni a
vakcinaoldatban (oxigénszint telitettségének fenntartasa).

Keriilni kell minden olyan tartashoz kapcsolodo és/vagy tenyésztési eljarast, amelyek stresszt
okozhatnak, a vakcindzas el6tti 48 oran beliil és azt kovetéen 7 napig.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd6 kiilonleges dvintézkedések

Véletlen bérre Omlés vagy szembe keriilés esetén azonnal le kell 6bliteni b6 vizzel.

Termékenység:
Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat leendd tenyészallomanyban nem vizsgaltak.;.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a haté¢konysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
A készitményhez kapcsolddd mellékhatasokat nem figyeltek meg a javasolthoz képest kétszeres

cre

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheto mas allatgyogyaszati készitménnyel.

8. MELLEKHATASOK

Mellékhatasok
Atlanti lazac: Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ezen a cimkén, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen cimkén taldlhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

A vakcinat meritéssel kell alkalmazni, a vakcindzasi program két immunizalasbol all. A vakcinat
eldszor akkor kell alkalmazni, amikor a hal testtomege legalabb 3 g, masodszor pedig, amikor a
testtomeg legalabb 8 g.

1 liter vakcinakoncentratumot 59 1 vizzel kell 6sszekeverni, hogy 60 liter higitott vakcinat kapjunk.
Literenként maximum 0,6 kg halat kell egyszerre meriteni a higitott vakcinaba 60 masodpercre.
Legfeljebb 375 kg (elsévakcinazas) vagy 600 kg (masodikvakcindzas) halat kell meriteni a vakcinaba
literenként (vagy 60 liter higitott vakcindba).


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas
Hasznalat el6tt az oltdanyagot tartalmazo iiveget jol fel kell razni.

Az oltéanyag oldat higulasanak csokkentése érdekében az oltdbanyag oldatba vald minden merités elott
a halakrol a lehet6 legtobb vizet el kell tavolitani az allatvédelmi szempontok figyelembevételével.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla napfok.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

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

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: Azonnal felhasznalando..

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK

Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések
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 el6irasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

EU/2/24/330/001

Kiszerelések
1 000 ml

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutébbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd és

kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Peny0smka buarapus

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 - 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EArGoo
HIPRA EAAAY AE.

Aewo. ABnvaov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvdc - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roménia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60
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Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

| 18. TOVABBI INFORMACIOK

| 19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

| 20. LEJARATI IDO

Exp {hh/éééé)

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

| 21. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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