I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizatum ¢€s oldoszer szuszpenzids injekciohoz
szarvasmarhaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Liofilizatum:

Hato6anyag:

El6, gE" tk™ dupla géndelécios 1-es tipusii Szarvasmarha Herpeszvirus (BHV-1), CEDDEL térzs: 10%
— 107 CCIDsy.

Roviditések:
gE: deletalt E gliikoprotein ; tk: deletalt timidin-kindaz; CCID: cell culture infectious dose(sejtkultirat megfert6zé adag)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Liofilizatum:

Dinatrium-hidrogén-foszfat dodekahidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Zselatin

Natrium-glutamat

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Szacharoz

Injekcidhoz vald viz

Oldoszer:

Dinatrium-hidrogén-foszfat dodekahidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Injekcidhoz valo viz

Liofilizatum: fehér, vagy sargés por

Oldészer: atlatszd egynemi folyadék

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (borju és kifejlett tehén).

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Harom honaposnal idésebb szarvasmarhak 1-es tipusu Szarvasmarha Herpeszvirus (BHV-1) elleni
aktiv immunizalasara, a szarvasmarhak fert6zo orr- és légcsdgyulladasa (IBR) klinikai tlineteinek,
illetve a virustirités mértékének csdkkentése érdekében.

Az immunitas kezdete: 3 hét az alapimmunizalas befejezése utan.
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Immunitastartéssag: az alapimmunizalas befejezését kovetd 6 honap.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal, adjuvansokkal vagy barmely 6sszetevével szembeni
tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges oévintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Nem értelmezhetd.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha (borju ¢€s kifejlett tehén).

Gyakori Emelkedett hdmérséklet !, gyulladés az injekcio beadasanak
r 2 7 7 4 . 4
(100 kezelt allatbél tbb mint 1-nél, helyen ’ {'nrlellekhat:ds/V e’DDRA LLT (tovabbi r’ele'vans ’
. s v, | informaciok), mellékhatds/VeDDRA LLT (tovabbi relevans
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | . ..
informaciok) stb.}

Ritka Anafilaxias tipusu reakci6 * {mellékhatds/'VeDDRA LLT
(10 000 kezelt allatbol t5bb mint 1- (tovabbi relevans informaciok), mellékhatas/VeDDRA LLT
nél. de kevesebb mint 10-nél (tovabbi relevans informaciok) stb.}

jelentkezik):

1 Az oltast kovetd 4 napon beliil a testhomérséklet enyhe, 1 °C-ig terjed6 emelkedése gyakori. A
feln6tt teheneknél altalaban 1,63 °C-ig, borjaknal pedig 2,18 °C-ig terjedd rektalis hdmérséklet-
emelkedés figyelhetd meg. Ez az atmeneti hoemelkedés 48 oran beliil spontan, kezelés nélkiil
megsziinik, és nem lazas folyamathoz kapcsolodik.

2 A szarvasmarhaknal az oltas utdn 72 oréval az oltas helyén dtmeneti gyulladas jelentkezik. Ez az
enyhe duzzanat a legtobb esetben 24 6rdnal rovidebb ideig tart.

3, beleértve az anafilaxidt (néha halalos kimenetelii),. Ilyen esetekben megfeleld tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsdgossaganak 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 mellékhatés figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.




3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Vembhesség ¢€s laktacio ideje alatt is alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fliggden sziikséges eldonteni.
3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha: 3 honapos kortol.

Adjon be egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcioként a nyaki izomzatba.

A szuszpenzids injekcio elkészitéséhez oldja fel a liofilizatumot a mellékelt oldoszer teljes
mennyiségében. A feloldast kdvetden atlatszo rdzsaszinii folyadékot kapunk.

Ajanlott vakcindzasi program:

Az els6 oltast minden allat esetén 2 ml feloldott vakcinaval kell végezni. Az allatot 3 héttel késobb,
azonos adaggal kell jraoltani.
Ezutan 6 havonta egyszeri 2 ml-es adaggal torténé emlékeztetd oltas sziikséges.

A vakcina intramuszkulérisan, a nyakizomba adand6. Az injekciokat lehetdleg felvaltva kell beadni a
nyak egyik majd masik oldaldba. A liofilizdtum feloldasa eldtt biztositani kell, hogy az olddszer 15 és
20 °C-os hdmérsékletiire melegedjen. Haszndlat el6tt alaposan felrazando. Keriilje a készitmény
szennyezOdését a feloldés és a hasznalat soran. A készitmény beaddsdhoz hasznaljon steril fecskenddt
és tlit.

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

A vakcina tizszeres adagjanak alkalmazasa utan a 3.6 pontban felsoroltakon kiviil mas mellékhatés
nem volt megfigyelheto.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes terliletén vagy annak egy részén.

Ehhez a készitményhez hatdsagi tételfelszabaditas sziikséges.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.



4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI02ADO].

Az 1-es tipusu szarvasmarha herpeszvirus (BHV-1) elleni aktiv immunitas kivaltasahoz
szarvasmarhakban. A vakcina egy BHV-1 torzset (CEDDEL to6rzs) tartalmaz, amelybdl a gE felszini
fehérjét és a tk enzimet kddold géneket eltavolitottak. A tk gén eltavolitasa a virus csokkent
neurotropizmusahoz ¢€s a latens fert6z¢s kialakuldsanak csokkenéséhez eredményezte. A gE felszini
fehérjét kodold gén hianya miatt a vakcina nem valtja ki a BHV-1 E gliikoproteinje elleni
ellenanyagok termelddését (marker vakcina). Ezaltal az ezzel a vakcinaval beoltott allatok
megkiilonboztethetéek azoktol, amelyek a virulens BHV-1 virussal fertdzottek, vagy amelyeket a
hagyomanyos, nem marker BHV-1 vakcinaval oltottak be. Az emlitett megkiilonboztetés a gE elleni
ellenanyagot kimutatd diagnosztikumokkal lehetséges. Az olyan éallatoknal, amelyek érintkezésbe
keriiltek a gE felszini fehérjével, a teszt pozitiv eredményt mutat (azaz a virulens BHV-1 virussal
fertdzott, vagy a hagyomanyos, nem marker BHV-1 vakcinaval beoltott allatok), azoknal az allatoknal
viszont, amelyek nem kertiltek érintkezésbe a fehérjével, a teszt eredménye negativ (azaz a nem
fert6zott allatok, beleértve a Hiprabovis IBR Marker Live vakcinaval oltott allatokat). A Hiprabovis
IBR Marker Live vakcinaval beoltott allatoknal (a virulens BHV-1 virussal fert6zott, vagy a
hagyomanyos, nem marker BHV-1 vakcinaval oltott allatokkal egyiitt) a teszt eredménye pozitiv
abban az esetben, ha a mintakat a BHV-1 virus barmely mas antigénje elleni ellenanyagot kimutatd
teszttel vizsgaljak.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Ne keverje semmilyen mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve az ezen allatgydgyaszati
készitményhez mellékelt oldoszert.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
A kereskedelmi csomagolasu oldoszer felhasznalhato: 5 év
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 6 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Liofilizatum: Hitve tarolandé és szallitando (2 °C - 8 °C)

Oldédszer 5 és 25 adagos: Hiitve tarolando és szallitando (2 °C - 8 °C)

Oldészer 30 adagos: Nem szallithatd és tarolhato 25°C-nal magasabb homérsékleten.
Fagyasztoban nem tarolhatd.

A gyogyszer tartalya a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytdl valé megovas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Liofilizatum: Szintelen I. Tipusu iiveg injekciods {iveg, bromobutil-gumi dugoéval és aluminium
kupakkal lezarva.

Oldoszer: Szintelen 1. Tipusu iiveg injekciods iiveg (10 ml), vagy II. tipust liveg injekcios iiveg (50 ml
vagy 100 ml Grtartalmt, 60 ml oldoszert tartalmazo) vagy PET palackkal (10, 50 vagy 100
mlirtartalmt, 60 ml oldoszert tartalmazo) bromobutil-gumi dugoval és aluminium kupakkal lezéarva.

Kiszerelési egységek:
Kiszerelési egységek:




Kartondoboz egy 5 adagos liofilizatumot tartalmazo iiveggel és egy 10 ml oldészert tartalmazo

iiveggel.

Kartondoboz egy 25 adagos liofilizatumot tartalmazo tiveggel €s egy 50 ml oldoszert tartalmazo

iveggel.

Kartondoboz egy 30 adagos liofilizadtumot tartalmazé tiveggel.

Kartondoboz egy 60 ml olddszert tartalmazo iiveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A gyodgyszerek 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 eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/114/001

EU/2/10/114/002

EU/2/10/114/003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 27/01/2011

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI

FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

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

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/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. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ: 5 ES 25 ADAG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizatum és oldészer szuszpenzids injekcidhoz.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz: E16, gE tk” dupla géndelécids 1-es tipust Szarvasmarha Herpeszvirus
(BHV-1), CEDDEL torzs: 10%* — 1073 CCIDs

3.  KISZERELESI EGYSEG

5 adag
25 adag

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borju ¢€s kifejlett tehén).

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularisan.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
A tabletta feloldasat koveto 6 oran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.
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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 el61 gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/114/001 5 adag
EU/2/10/114/002 25 adag

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ: 30 ADAG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizatum és oldészer szuszpenziods injekciohoz.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz: E16, gE- tk” dupla géndelécids 1-es tipust Szarvasmarha Herpeszvirus
(BHV-1), CEDDEL torzs: 10%* — 1073 CCIDs

3.  KISZERELESI EGYSEG

30 adag

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borju és kifejlett tehén).

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularisan.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
A tabletta feloldasat koveto 6 oran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando.
. Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.
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10.

~ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11.

»KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12.

»GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

13.

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

14.

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/114/003

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ: 30 ADAG OLDOSZER

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oldoszer a HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE vakcinahoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Foszfat puffer oldat.

3. KISZERELESI EGYSEG

60 ml

4. CELALLAT FAJOK

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Nem szallithat6 és tarolhatd 25°C- nal magasabb hémérsékleten.
Fagyasztoban nem tarolhato.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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|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)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

LIOFILIZATUM UVEGE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Egy 2 ml-es adag tartalmaz: E16, gE- tk” dupla géndelécids 1-es tipust Szarvasmarha Herpeszvirus
(BHV-1), CEDDEL térzs: 10%* — 107* CCIDso

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

| 5. KISZERELESI EGYSEG

5 adag
25 adag
30 adag
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER UVEGE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oldoszer a HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE vakcinahoz

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 5. KISZERELESI EGYSEG

10 ml.
50 ml
60 ml
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B. HASZNALATI UTASITAS

18



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz
szarvasmarhaknak.

2.  Osszetétel

Liofilizatum:

Egy 2 ml-es adag tartalmaz: El6, gE™ tk” dupla géndelécids 1-es tipust Szarvasmarha Herpeszvirus

(BHV-1), CEDDEL torzs: 10%* — 107 CCIDs

Roviditések:
gFE: deletalt E gliikoprotein, tk: deletalt timidin-kindaz; CCID: cell culture infectious dose(sejtkultirdat megfert6zé adag)

Liofilizatum: fehér, vagy sargés por
Oldoszer: atlatszo egynemi folyadék
3. Célallat fajok

Szarvasmarha (borju és kifejlett tehén).

4. Terapias javallatok

Hérom honaposnal idésebb szarvasmarhak 1-es tipust Szarvasmarha Herpeszvirus (BHV-1) elleni
aktiv immunizalésara, a szarvasmarhak fert6z6 orr- és 1égcsdgyulladasa (IBR) klinikai tiineteinek,
illetve a virusiirités mértékének csokkentése érdekében.

A vakcina (gE-) marker jellegének koszonhetden a kereskedelmi forgalomban 1évo diagnosztikai
eljarasok segitségével a vakcinazott allatok megkiilonboztethetdek a virulens BHV-1 virussal fert6zott
allatoktol, ill. az elézdéleg hagyomanyos BHV-1 vakcinaval oltott allatoktol.

Az immunités kezdete: 2 hét az alapimmunizalas befejezése utan.

Immunitastartossag: az alapimmunizalas befejezését kovetd 6 honap.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, adjuvansokkal vagy barmely 0sszetevével szembeni
tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:
Kizarolag egészséges allatok olthatok be.

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.
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Ehhez a készitményhez hatdsagi tételfelszabaditas sziikséges.

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

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati termékkel valo egyidejii
alkalmazasanak artalmatlansagéra és hatékonysagara vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan
mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas:
A vakcina tizszeres adagjanak alkalmazasa utan a “Mellékhatasok” pontban felsoroltakon kiviil mas

mellékhatas nem volt megfigyelhetd.

FAbb inkompatibilitasok:
Ne keverje semmilyen mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve az ezen allatgydgyaszati
készitményhez mellékelt oldoszert.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (borju és kifejlett tehén).

Gyakori Emelkedett hdmérséklet !, gyulladas az injekcid beadasanak

A 2
(100 kezelt allatbél t5bb mint 1-ngl, | PEyen
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Anafilaxias tipusu reakci6 *

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

1 Az oltast kovetd 4 napon beliil a testhomérséklet enyhe, 1 °C-ig terjed6 emelkedése gyakori. A
feln6tt teheneknél altalaban 1,63 °C-ig, borjaknal pedig 2,18 °C-ig terjedd rektalis hdmérséklet-
emelkedés figyelhetd meg. Ez az atmeneti hoemelkedés 48 oran beliil spontan, kezelés nélkiil
megszunik, és nem lazas folyamathoz kapcsolddik.

2 A szarvasmarhaknal az oltas utan 72 6raval az oltas helyén atmeneti gyulladas jelentkezik. Ez az
enyhe duzzanat a legtobb esetben 24 6rdnal rovidebb ideig tart.

3, beleértve az anafilaxiat (n¢ha halalos kimeneteltl),. [lyen esetekben megfeleld 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 kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szarvasmarha 3 honapos kortol.
Adjon be egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcioként a nyaki izomzatba.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A szuszpenziods injekcio elkészitéséhez oldja fel a liofilizatumot a mellékelt oldoszer teljes
mennyiségeben.

Ajanlott vakcinazasi program:

Az els6 oltast minden allat esetén 2 ml feloldott vakcinaval kell végezni. Az allatot 3 héttel késobb,
azonos adaggal kell Gjraoltani. Ezutan 6 havonta egyszeri 2 ml-es adaggal torténé emlékeztetd oltas
sziikséges.

A vakcina intramuszkulérisan, a nyakizomba adandé. Az injekciokat lehetdleg felvaltva kell beadni a
nyak egyik majd masik oldaldba. A liofilizdtum feloldasa eldtt biztositani kell, hogy az olddszer 15 és
20 °C-os hdmérsékletiire melegedjen. Haszndlat el6tt alaposan felrazando. Keriilje a készitmény
szennyez0dését a feloldas és a hasznalat soran. A készitmény beadasahoz hasznaljon steril fecskendot
és tit.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Liofilizatum: Hiitve tarolandé és szallitando (2 °C - 8 °C)

Oldoszer 5 és 25 adagos: Hiitve tarolando és széllitandé (2 °C - 8 °C)

Oldoszer 30 adagos: Nem szallithato és tarolhatd 25°C-nal magasabb homérsékleten..
Fagyasztoban nem tarolhat6.A gyogyszer tartalya a kiilsé csomagoldsban tartandé a fényt6l valo
megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kartondobozon €s a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznélni! A lejérati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 6 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

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 allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

21



14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

A forgalombahozatali engedély szama(i):
EU/2/10/114/001
EU/2/10/114/002
EU/2/10/114/003

kiszerelések :

Kiszerelési egységek:

Kartondoboz egy 5 adagos liofilizatumot tartalmazo iiveggel és egy 10 ml oldoészert tartalmazo
iiveggel.

Kartondoboz egy 25 adagos liofilizatumot tartalmazo tiveggel és egy 50 ml oldoszert tartalmazo
iiveggel.

Kartondoboz egy 30 adagos liofilizatumot tartalmazé tiveggel.

Kartondoboz egy 60 ml oldészert tartalmazo iiveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) SPANYOLORSZAG

TEL: +34 972 43 06 60

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

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok 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
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

UCITAHUA BELGIUM

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464
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Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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.

Agng. AOnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Korovég - AOHNA - 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
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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)

SPANITA

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 ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra ¢ Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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

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.

Aeweopog Ao ZéNPa 135, Auep
TGpova 17170

[oravia

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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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 335223

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
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