I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis Prequenza Te szuszpenzios injekcid lovak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az 1 ml-es adag tartalma:

Hatdanyagok:

Léinfluenzavirus-torzsek:

Alequine-2/South Africa/4/03 50 AE!
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AE

Tetanusz toxoid 40 L2

' Antigénegység

“Flokkuléacios ekvivalens; megfelel > 30 NE/ml tengerimalac-szérum titernek a Ph. Eur. hatékonysagi
vizsgalatban

Adjuvansok:

Az Iscom-Matrix tartalma:

Tisztitott szaponin 375 g
Koleszterin 125 g
Foszfatidilkolin 62,5 ug
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Fosztatpuffer

Tiszta, opaleszkal6 szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1  Célllat faj(ok)
Lo.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Influenza

Az immunitas kezdete: 2 héttel az alapimmunizalas utan.

Immunitastartossag: 5 hénap az alapimmunizalés utan.
1 év az els6 emlékeztetd oltas utan.

Tetanusz

Az immunitas kezdete: 2 héttel az alapimmunizalas utan.

Immunitéstartéssag: 17 honap az alapimmunizalés utan.

2 év az els6 emlékeztetd oltas utan.
3.3 Ellenjavallatok

Nincs.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A maternalis ellenanyagok jelenléte miatt a csikokat 6 honapos kor elétt nem szabad vakcinazni

kiilondsen abban az esetben, ha olyan kancaktol szarmaznak, melyek a vemhesség utolsé két
honapjaban kaptak az emlékeztetd oltast.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Lo:

Ritka Injekcio beadasanak helyén kialakul6 duzzanat.!
(10 000 kezelt allatbodl tobb mint 1- Injekcio beadasanak helyén kialakulo fajdalom.?
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Laz’.

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Bagyadtsag?®.

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Etvagytalansag’.

eseteket is): Tulérzékenységi reakcio?.

'2 napon beliil elml6 diffuz kemény vagy puha duzzanat (max. 5 cm atmér6jli). Nagyon ritkan a
helyi reakcié meghaladhatja az 5 cm-t és 2 napnal hosszabb ideig is fennallhat.

2 Az injekci6 beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, amely atmeneti funkcionélis diszkomfortot
(merevség) eredményezhet.

3 1 napig, kivételes koriilmények kozott legfeljebb 3 napig eltarto 14z és néha ehhez tarsulo bagyadtsag
és étvagytalansag alakulhat ki.

4 Ideértve az (esetenként végzetes) anafilaxist is. Ha ilyen reakcio alakul ki, haladéktalanul megfeleld
terapiat kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
A vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Artalmatlansagi és hatékonysagi adatok allnak rendelkezésre arra vonatkozolag, hogy ez a vakcina az
Intervet tetanusz szérumaval azonos napon, de nem keverve egyidejlleg alkalmazhat6 (lasd a 3.9.
szakaszt).



Nem ismert az artalmatlansag és a hatékonysag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazésra.

Felhasznalas el6tt hagyni kell a vakcinat szobahdmérséklettire melegedni.

Vakcinazasi terv:

Alapimmunizalas

Egy adag (1 ml) intramuszkularisan beadott vakcinaval, a kovetkez6 séma szerint:
o Alapimmunizalas: elsé oltas 6 honapos kortdl, majd 4 héttel késobb a masodik oltas.

Emlékezteto oltas

Influenza

Javasolt, hogy egyszeri emlékeztetd oltast csak olyan lovaknak adjunk, amelyek alapimmunizalasat
olyan vakcinakkal végezték, amelyek ezzel a vakcinaval azonos tipusu l6influenza-virust tartalmaznak.
A nem megfeleléen alapimmunizalt lovak esetében alapimmunizalas lehet sziikséges.

A loinfluenza elleni elsé emlékeztetd oltast (harmadik adag) 5 hénappal az alapimmunizalas utdn
vegezziik. Ez az emlékeztetd oltas a 16influenzéval szemben legalabb 12 honapos védettséget biztosit.

A masodik emlékeztetd oltast az els6é emlékeztetd oltas utan 12 honappal adjuk.

A l6influenzéaval szembeni immunitas megfeleld szintjének fenntartasa érdekében, lehetséges
megoldasként javasolhatd, hogy 12 honapos id6kdzzel olyan 16influenza elleni vakcinat hasznaljunk,
amely tartalmazza az A/equine-2/South Africa/4/03 és az A/equine-2/Newmarket-2/93 torzseket (lasd az
alabbi sémat).

Tetanusz
Az els6 emlékeztetd oltas nem kés6bb mint 17 honappal az alapimmunizalas utan torténjen.
Ezek utan maximum kétéves idékozzel ajanlott az emlékeztetd oltas (lasd az alabbi sémat).

Vi V2 5 V3 12 V4 12 V5 17 Va
0 1 6 1R 30 42 hoénap
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Te Te

Megnovekedett fert6zési kockazat vagy elégtelen kolosztrumfelvétel esetén 4 honapos korban egy
kiegészit6 alapoltas adhato, amit a teljes vakcinazasi program kdvet (elso oltas 6 honapos, korban
majd 4 héttel késobb egy masodik).

Egyidejii aktiv és passziv immunizalds (siirgésségi vakcindzas)

Olyan sériilt lovak kezelésére, melyek nem voltak immunizalva tetanusz ellen, a vakcina alkalmazhato
az Intervet tetanusz-szérumaval egyiitt. Ebben az esetben az alapimmunizalas els6é adagja (V1) adhato
egyszerre az Intervet tetanusz-szérumanak megfeleld profilaktikus adagjaval kiilon tit és fecskend6t
hasznalva egy kiilon injekcios helyre. Az egyidejii alkalmazas utan legalabb 21 napig tetanusz elleni
passziv védettség all fenn. A vakcina masodik adagjat (V2) — a fent leirtaknak megfeleléen — 4 héttel
késobb kell beadni. Legalabb 4 héttel ezutan az oltast egy harmadik adag Equilis Te-vel kell
megismételni. Az Equilis Prequenza Te és az Intervet tetanusz-szérumanak egyidejii alkalmazasa



csOkkentheti a tetanusz elleni aktiv immunitas mértékét, azokhoz a lovakhoz viszonyitva, melyeket
tetanusz antitoxin szérum nélkiil vakcinaztak Equilis Prequenza Te-vel.

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

A vakcina kétszeres adagjat hasznalva nem tapasztaltak a 3.6 szakaszban leirtaktol eltéré tlineteket,
kivéve a vakcinazas napjan tapasztalhato enyhe levertséget.

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

Ehhez a készitményhez hatosagi tételfelszabadités sziikséges.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QIOSALO].

Loéinfluenza és tetanusz elleni aktiv immunitas kivaltasara lovakban.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
5.3 Kiilonleges tarolasi elirasok

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

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

1 ml-es (1 adag), I-es hidrolitikai osztalyba sorolt, halogénbutil gumidugdval fedett, aluminiumkupakkal
zart injekcios iiveg.
1 ml-es (1 adag), I-es hidrolitikai osztalyba sorolt eléretdltott fecskendd, halogénbutil gumi végii

dugattyuval és zarokupakkal.

Kiszerelések:
10 db 1 ml-es (1 adag) injekcios iiveg, kartondobozban.
1, 5 vagy 10 db 1 ml-es (1 adag) eldretdltott fecskendo tiivel, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.



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

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/057/001-004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005. julius 8.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

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

Errol az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (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. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ 10 injekcios iiveg szamara
KARTONDOBOZ 10 eloretoltott fecskendo és tii szamara

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis Prequenza Te szuszpenzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az 1 ml-es adag tartalma:

A/equine-2/South Africa/64/03 50 AE
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AE
Tetanusz toxoid 40 Lf

3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 1 adag

1 adag eldretoltott fecskendében

5 x 1 adag eldretoltott fecskendoben
10 x 1 adag eldretdltott fecskendében

4. CELALLAT FAJOK

Lo

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

10



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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,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

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/057/001 (10 db injekcids iiveg)
EU/2/05/057/002 (10 db eloretoltott fecskendo)
EU/2/05/057/003 (1 db eldretoltott fecskendo)
EU/2/05/057/004 (5 db eldretoltott fecskendo)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

11



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE 1 ml-es injekciés iiveg, 1 ml-es el6retoltott fecskendé

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis Prequenza Te

(

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Két 16influenzavirus-torzs és tetanusz toxoid.

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

12



B. HASZNALATI UTASITAS

13



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Equilis Prequenza Te szuszpenzids injekcio lovak szamara

2. Osszetétel

Az 1 ml-es adag tartalma:

Hatéanyagok:

Léinfluenzavirus-torzsek:

Alequine-2/South Africa/4/03 50 AE!
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AE

Tetanusz toxoid 40 L2

'ELISA antigénegység

“Flokkuléacios ekvivalens; megfelel > 30 NE/ml tengerimalac-szérum titernek a Ph. Eur. hatékonysagi
vizsgalatban

Adjuvansok:

Az Iscom-Matrix tartalma:

Tisztitott szaponin 375 g
Koleszterin 125 pg
Foszfatidilkolin 62,5 ug

Tiszta, opaleszkald szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Lo.

4. Terapias javallatok

Influenza

Az immunitas kezdete: 2 héttel az alapimmunizalas utan.

Immunitastartossag: 5 honap az alapimmunizalas utan.
1 év az els6 emlékeztetd oltas utan.

Tetanusz

Az immunités kezdete: 2 héttel az alapimmunizalés utan.

Immunitastartossag: 17 hénap az alapimmunizaléas utan.

2 év az els6 emlékeztetd oltas utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
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Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A maternalis ellenanyagok jelenléte miatt a csikokat 6 honapos kor elétt nem szabad vakcinazni
kiilondsen abban az esetben, ha olyan kancaktol szarmaznak, melyek a vemhesség utolso6 két
hoénapjaban kaptak az emlékeztetd oltast.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Artalmatlansagi és hatékonysagi adatok allnak rendelkezésre arra vonatkozolag, hogy ez a vakcina az
Intervet tetanusz szérumaval azonos napon, de nem keverve egyidejiileg alkalmazhaté (1asd az
»Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja” szakaszt).

Nem ismert az artalmatlansag és a hatékonysag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely méas
allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
A vakcina kétszeres adagjat hasznalva nem tapasztaltak a ,,Mellékhatasok™ szakaszban leirtaktol eltérd

tiineteket, kivéve a vakcinazas napjan tapasztalhato enyhe levertséget.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Lo:

Ritka Injekcid beadasanak helyén kialakul6 duzzanat.'
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- Injekcid beaddsanak helyén kialakulé fijdalom.?
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Laz’.

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Bagyadtsag?®.

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Etvagytalansag’.

eseteket is): Tulérzékenységi reakcio?,

12 napon beliil elmuld diffiz kemény vagy puha duzzanat (max. 5 cm atmérdjii). Nagyon ritkan a
helyi reakcié meghaladhatja az 5 cm-t és 2 napnal hosszabb ideig is fennallhat.

? Az injekcid beadasanak helyén jelentkezd fajdalom, amely atmeneti funkcionalis diszkomfortot
(merevség) eredményezhet.

3 1 napig, kivételes koriilmények kozott legfeljebb 3 napig eltarto 14z és néha ehhez tarsulo bagyadtsag
¢s étvagytalansag alakulhat ki.

4 Ideértve az (esetenként végzetes) anafilaxist is. Ha ilyen reakci6 alakul ki, haladéktalanul megfeleld
terapiat 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 kezeld allatorvost! A
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mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végeén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Egy adag (1 ml). Intramuszkularis alkalmazasra.

Vakcinazasi terv:

Alapimmunizalas

Egy adag (1 ml) intramuszkularisan beadott vakcinaval, a kovetkez6 séma szerint:
e Alapimmunizalas: elsé oltas 6 honapos kortdl, majd 4 héttel késobb a masodik oltas.

Emlékezteto oltas

Influenza

Javasolt, hogy egyszeri emlékezteto oltast csak olyan lovaknak adjunk, amelyek alapimmunizalasat
olyan vakcinakkal végezték, amelyek ezzel a vakcinaval azonos tipusu l6influenza-virust tartalmaznak.
A nem megfeleléen alapimmunizalt lovak esetében alapimmunizalas lehet sziikséges.

A loinfluenza elleni els6 emlékeztetd oltast (harmadik adag) 5 hénappal az alapimmunizalas utdn
végezzik. Ez az emlékeztetd oltas a 16influenzaval szemben legalabb 12 hénapos védettséget biztosit.

A masodik emlékeztetd oltast az els6 emlékeztetd oltas utan 12 honappal adjuk.

A l6influenzéaval szembeni immunitas megfeleld szintjének fenntartasa érdekében, lehetséges
megoldasként javasolhatd, hogy 12 honapos id6kdzzel olyan 16influenza elleni vakcinat hasznaljunk,
amely tartalmazza az A/equine-2/South Africa/4/03 és az A/equine-2/Newmarket-2/93 torzseket (lasd az
alabbi sémat).

Tetanusz
Az els6 emlékeztet6 oltas nem késébb mint 17 honappal az alapimmunizalas utan torténjen.
Ezek utan maximum kétéves idokozzel ajanlott az emlékeztetd oltas (lasd az alabbi sémat).

VAR 5 V3 17 va 17 V5 12 V6
0 1 6 1R 30 42 hénap
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Te Te

Megnovekedett fert6zési kockazat vagy elégtelen kolosztrumfelvétel esetén 4 honapos korban egy
kiegészitd alapoltas adhatd, amit a teljes vakcinazasi program kovet (elsé oltas 6 honapos, korban
majd 4 héttel késobb egy masodik).

Egyidejii aktiv és passziv immunizadlas (stirgdsségi vakcindzas)

Olyan sériilt lovak kezelésére, melyek nem voltak immunizalva tetanusz ellen, a vakcina alkalmazhat6
az Intervet tetanusz-szérumaval egyiitt. Ebben az esetben az alapimmunizalas elsé adagja (V1) adhato
egyszerre az Intervet tetanusz-szérumanak megfeleld profilaktikus adagjaval kiilon tit és fecskendot
hasznalva egy kiilon injekcios helyre. Az egyidejii alkalmazas utan legalabb 21 napig tetanusz elleni
passziv védettség 4all fenn. A vakcina méasodik adagjat (V2) — a fent leirtaknak megfelelden — 4 héttel
késobb kell beadni. Legalabb 4 héttel ezutan az oltast egy harmadik adag Equilis Te-vel kell
megismételni. Az Equilis Prequenza Te és az Intervet tetanusz-szérumanak egyidejii alkalmazasa
csokkentheti a tetanusz elleni aktiv immunitas mértékét, azokhoz a lovakhoz viszonyitva, melyeket
tetanusz antitoxin szérum nélkiil vakcinaztak Equilis Prequenza Te-vel.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

Felhasznalas el6tt hagyni kell a vakcinat szobahémérsékletlire melegedni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

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

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az “Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

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

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovébbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/05/057/001-004

Kiszerelések:

10 db 1 ml-es (1 adag) injekcios iiveg, kartondobozban.

1, 5 vagy 10 db 1 ml-es (1 adag) eldretdltott fecskendo tiivel, kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}
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Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

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

kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny06iuka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220


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