I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STARTVAC emulzi6s injekcid szarvasmarhaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (2 ml) tartalma:

Hatéanyagok:

inaktivalt Escherichia coli J5 >50 REDgo *
inaktivalt, nyakhoz kotott antigénkomplexet expresszalo (slime associated antigenic complex =
SAACQ), Staphylococcus aureus (CP8) SP 140 torzs, > 50 REDgg **

* REDgo: Hatasos adag nyulaknal az allatok 60%-ban (szerologia).
** REDgo: Hatasos adag nyulaknal az allatok 80 %-ban (szerologia).

Adjuvans:
Paraffinolaj 18,2 mg

Segédanyag:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyégyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Benzil-alkohol 21 mg

Szorbitan-monooleat

Poliszorbat 80

Natrium-alginat

Kalcium-klorid-dihidrat

Szimetikon

Injekciods viz

Elefantcsontszin{i, homogén, emulzio.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (tehén és iisz0).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Egészséges tehén- ¢és lszéallomanyok, visszatérd togygyulladasos tejeld tehénallomanyok
immunizalasara, a szubklinikai tégygyulladas el6fordulasanak, és a Staphylococcus aureus, Coliform
baktériumok és koagulaz-negativ Staphylococcusok altal okozott tégygyulladas gyakorisaganak és

sulyossaganak csokkentésére.

A teljes immunizalasi program, az elsd oltas utani koriilbeliil a 13. napt6l a harmadik oltas utani
koriilbeliil a 78. napig biztosit immunitast.

3.3 Ellenjavallatok




Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az egész allomanyt immunizalni kell.

Az immunizalast egy togygyulladas elleni komplex kontrollprogram egyik 0Osszetevdjeként kell
tekinteni, mely program az 0Osszes fontos togy-egészségligyi tényezot megcélozza (azaz a fejési
technikat, a szarazra allitasi és termékenyitési modszert, a higiéniat, a takarmanyozast, az istallozast,
az almozast, az allat kényelmét, a levegd és ivoviz mindségét, az allategészségligyi monitoringot),
illetve az egyéb gazdalkodasi gyakorlatokat.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A felhasznal6 figyelmébe:

Az allatgydgyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/6ninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés titjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut
a beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz, kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utdin még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémids nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerl sebészi ellatast igényel, amely sordn sziikség lehet az injektalt teriilet mielObbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha (tehén és iisz0):

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol Duzzanat a beadas helyén'

kevesebb mint 1-nél jelentkezik, Fajdalom a beadds helyén’

, . , . 4 r 3
beleértve az izolalt eseteket is): Hoemelkpdes )
Anafilaxiés tipusu reakcid*




! Egyszeri adagot kovetden enyhe vagy mérsékelt atmeneti helyi reakciok (atlagosan legfeljebb 5 cm?-
en) jelentkezhetnek, amelyek legfeljebb 1-2 héten belill megsziinnek.

2 Enyhe vagy mérsékelten komoly atmeneti lokalis reakciok, amelyek legfeljebb 4 napon beliil spontan
megszlnnek.

3 Az injekci6 beadasat kovetd elsé 24 oraban eldfordulhat a testhémérséklet atlagosan koriilbeliil 1 °C-
os, egyes teheneknél akér 2 °C-os atmeneti emelkedése is.

4 Tlyen reakciok el6fordulhatnak egyes érzékeny aéllatoknal, és életveszélyesek lehetnek. Ilyen
koriilmények kozott megfeleld és gyors tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatds figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket l4sd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacié ezen vakcinanak mas allatgyogyaszati termékkel vald egyideji
alkalmazasanak artalmatlansdgara ¢és hatékonysagara vonatkozoéan. Ezért a vakcina hasznélatarol
esetenként kell donteni egyéb allatgyogyaszati termék hasznalata el6tt vagy utan.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazas. Az injekciokat lehet6leg a nyak egyik majd masik oldalaba kell beadni
felvaltva. Beadas el6tt hagyja a vakcinat +15 °C - +25 °C-ra felmelegedni. Hasznalat el6tt
Osszerdzando.

Adjon be egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcioval a nyakizmokba 45 nappal az ellés
feltételezett id6pontja el6tt, majd 1 honappal késobb adja be a masodik adagot (legkevesebb 10 nappal
a borjazas el6tt). A harmadik adagot tovabbi 2 honap mulva ajanlott beadni.

Minden vemhesség alkalmaval meg kell ismételni a teljes immunizalési programot.

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

A vakcina kétszeres adagjanak alkalmazasa utan nem tapasztaltak a3.6 részben emlitetteken kiviil mas
mellékhatasokat.

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

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.



4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI02AB17.

Aktiv immunitas kivaltasara a Staphylococcus aureus, Escherichia coli és a koaguldz-negativ
Staphylococcusok ellen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas éallatgyogyaszati készitménnyel.
5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 10 ora +15 °C és +25 °C kozott tarolva.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fénytol védve tartando.
Fagyasztoban nem tarolhatod

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

3, 10 és 50 ml-es térfogatil-es tipusu szintelen injekcios iiveg.
10, 50 és 250 ml-es térfogata polietilén (PET) palack.
Az injekcios iiveg €s a palack gumidugoval és aluminium sapkaval zartak.

Kiszerelések:

Kartondoboz 1 db 1 adagos injekcios iiveggel.
Kartondoboz 10 db 1 adagos injekcids liveggel.
Kartondoboz 20 db 1 adagos injekcids Uiveggel.
Kartondoboz 1 db 5 adagos injekcios iiveggel.
Kartondoboz 10 db 5 adagos injekcios liveggel.
Kartondoboz 1 db 25 adagos injekcios iiveggel.
Kartondoboz 10 db 25 adagos injekcios iiveggel.
Kartondoboz 1 db 5 adagos PET palackkal.
Kartondoboz 1 db 25 adagos PET palackkal.
Kartondoboz 1 db 125 adagos PET palackkall.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek 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 vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.



6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/092/001-10010

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 11/02/2009

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.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. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondobozok, PET palackkal (250 ml))

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STARTVAC emulzids injekcié szarvasmarhaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalma:

inaktivalt E. coli J5 > 50 REDe (Hatasos adag nyulaknal az allatok 60%-ban (szerologia)).
inaktivalt, nyakhoz kotott antigénkomplexet expresszalo (slime associated antigenic complex =
SAAC), S. aureus (CP8) SP140 tdrzs, > 50 REDgy (Az allatok 80%-ban).

Paraffinolaj: 18,2 mg

Benzil-alkohol: 21 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

1 db 1 adagos (2 ml) injekcids iiveg

10 db 1 adagos (2 ml) palack

20 db 1 adagos (2 ml) palack

1 db 5 adagos (10 ml) palack

10 db 5 adagos (10 ml) palack

1 db 25 adagos (50 ml) palack10 db 25 adagos (50 ml) palack
1 db 125 adagos (250 ml) palack

125 adagos (250 ml)

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (tehén és 1isz0).

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi ido: Nulla nap.

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas/felnyitas utan 10 6raig hasznalhato fel, ha +15 °C - +25 °C kozott taroljak.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fénytdl védve tartando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

10. ,L,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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/092/001 1 db 1 adagos injekcios tivegampullavaliiveg.
EU/2/08/092/002 10 db 1 adagos injekcios iivegampullavaliivegl.
EU/2/08/092/003 20 db 1 adagos injekcios iivegampullavaliiveg.
EU/2/08/092/004 1 db 5 adagos injekcids iivegampullavaliiveg.
EU/2/08/092/005 10 db 5 adagos injekcids iivegampullavaliiveg.
EU/2/08/092/006 1 db 25 adagos injekcios livegampullavaliiveg.
EU/2/08/092/007 10 db 25 adagos injekcios tivegampullavaliiveg.
EU/2/08/092/008 1 db 5 adagos PET palack.

EU/2/08/092/009 1 db 25 adagos PET palack.

EU/2/08/092/010 1 db 125 adagos PET palack.

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PET palack (10 ml, 50 ml) és injekcids iiveg (2 ml, 10 ml, 50 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STARTVAC

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Egy adag tartalma:
inaktivalt E. coli J5; inaktivalt S.aureus (CP8) SP140 torzs.

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢éé}
Felbontas/felnyitas utan 10 oraig hasznalhato fel, ha +15 °C - +25 °C kozott taroljak.

5.  KISZERELESI EGYSEG

1 adag (2 ml)
5 adag (10 ml)
25 adag (50 ml)

12



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

STARTVAC emulzids injekcié szarvasmarhaknak

2.  Osszetétel

Egy adag (2 ml) tartalma:

Inaktivalt Escherichia coli (J5) >50 REDgo *
Inaktivalt, nyakhoz kotott antigénkomplexet expresszalo (slime associated antigenic complex =
SAACQ), Staphylococcus aureus (CP8) SP 140 torzs >50 REDgo **

* REDgo: Hatasos adag nyulaknal az allatok 60%-ban (szerologia).
** REDgo: Hatasos adag nyulaknal az allatok 80 %-ban (szerologia).
Paraffinolaj: 18,2 mg

Benzil-alkohol: 21 mg

Elefantcsont szinli homogén emulzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (tehenek és iiszok).

4. Terapias javallatok
Egészséges tehén- ¢és {isz6allomanyok, visszatérd tégygyulladasos tejelé tehénallomanyok
immunizalasara, a szubklinikai tégygyulladas eldfordulasanak, és a Staphylococcus aureus, Coliform

baktériumok és koagulaz-negativ Staphylococcusok altal okozott togygyulladas gyakorisaganak és
sulyossaganak csokkentésére.

A teljes immunizalasi program, az elsd oltas utani koriilbeliil a 13. naptol a harmadik oltas utani
korilbeliil a 78. napig biztosit immunitast.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Az egész allomanyt immunizalni kell.

Az immunizalast egy tOgygyulladas elleni komplex kontrollprogram egyik Osszetevojeként kell
tekinteni, mely program az 0Osszes fontos tOgy-egészségiigyi tényez6t megcélozza (azaz a fejési
technikat, a szarazra allitasi és termékenyitési modszert, a higiéniat, a takarmanyozast, az istallozast,
az almozast, az allat kényelmét, a levegd és ivoviz mindségét, az allategészségiligyi monitoringot),
illetve az egyéb gazdalkodasi gyakorlatokat.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
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Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A felhasznal6 figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Oninjekcidozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat kiilondsen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekdvetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut
a beadast végz06 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz, kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utdin még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémids nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerli sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid ezen vakcinanak mas allatgyogyaszati termékkel valo egyidejli
alkalmazasanak artalmatlansagara és hat¢konysagara vonatkozoan. Ezért a vakcina hasznalatarol
esetenként kell donteni egyéb allatgyogyaszati termék hasznalata eldtt vagy utan.

Tuladagolas:
A vakcina kétszeres adagjanak alkalmazasa utdn nem tapasztaltak a “ Mellékhatdsok™ részben

emlitetteken kivil mas mellékhatasokat.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (tehenek és lisz6k):

Nagyon ritka (10000 kezelt allatbol | Duzzanat a beads helyén'
kevesebb mint 1-nél jelentkezik, Fajdalom a beadas helyen

r . r . A A 3
beleértve az izolalt eseteket is): Hoemelkpdes )
Anafilaxids tipusu reakci¢*

' Egyszeri adagot kovetden enyhe vagy mérsékelt dtmeneti helyi reakciok (atlagosan legfeljebb 5 cm?-
en) jelentkezhetnek, amelyek legfeljebb 1-2 héten beliil megsziinnek.

2 Enyhe vagy mérsékelten komoly atmeneti lokalis reakciok, amelyek legfeljebb 4 napon beliil spontén
megszinnek.

3 Az injekci6 beadasat kovetd elsd 24 oraban eléfordulhat a testhémérséklet atlagosan koriilbeliil 1 °C-
o0s, egyes teheneknél akar 2 °C-os atmeneti emelkedése is.
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“Mellékhatas Ilyen reakciok el6fordulhatnak egyes érzékeny allatoknal, és életveszélyesek lehetnek.
Ilyen koriilmények kozott megfeleld és gyors tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové 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 errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhatd
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intramuszkularis alkalmazas. Az injekciokat lehetdleg a nyak egyik majd masik oldalaba kell beadni
felvaltva.

Adjon be egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcioval a nyakizmokba 45 nappal az ellés
feltételezett idopontja el6tt, majd 1 honappal késébb adja be a masodik adagot (legkevesebb 10 nappal
a borjazas eldtt). A harmadik adagot tovabbi 2 hénap mulva ajanlott beadni.

Minden vemhesség alkalméval meg kell ismételni a teljes immunizalasi programot.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Beadas el6tt hagyja a vakcinat +15 °C - +25 °C-ra felmelegedni. Hasznalat el6tt 6sszerazando.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve tarolando és szallitando (+2 °C - +8 °C).

Fénytdl védve tartando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

A kartondobozon ¢és a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt az allatgyogyaszati
készitményt.A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora +15 °C - +25 °C kozott tarolva.

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 alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg allatorvosat, hogyan kell megsemmisiteni a mar nem sziikséges gyogyszereket.
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13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
A forgalomba hozatali engedély szamai: EU/08/092/001-010

Kiszerelések:

- Kartondoboz 1, 10 és 20 db 1 adagos injekcios livegampullavaliiveggel
- Kartondoboz 1 ¢s 10 db 5 adagos injekcios

- Kartondoboz 1 és 10 db 25 adagos injekcios

- Kartondoboz 1 db 5 adagos PET palackkal.

- Kartondoboz 1 db 25 adagos PET palackkal.

- Kartondoboz 1 db 125 adagos PET palackkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Err6l az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacid érheté el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TEL: +34 972 43 06 60

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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Peny6auka bunarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITIAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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

E\rada
HIPRA EAAAY AE.

Agm@. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Ko,loviég - AOHNA - EAAAY

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
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

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

BELGIUM

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



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

sland

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

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
[EZTTANIA

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
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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

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)
ESPANIJA

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
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