I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis Nasalgen-C orrspray, liofilizatum és olddszer szuszpenzidhoz szarvasmarhak szdmara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Mindegyik 2 ml-es feloldott adag tartalma:

Hatéanyag:
El6, attenualt szarvasmarha koronavirus, CA25-0s torzs 5,4-7,8 logio TCIDso*

*szovettenyészet-fert6z6 adag 50%

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Liofilizatum

Veggie medium

Hidrolizalt zselatin

Pankreasszal emésztett kazein

Szorbit
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Oldoszer (Unisolve)
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Natrium-klorid

Cukor

Viz injekcios célra

Liofilizatum: fehér—tortfehér szindi.

Oldoszer: tiszta szintelen oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhak aktiv immunizalasara 0jsziilott kortdl a szarvasmarha koronavirus fertézés okozta felsé
1éguti betegség és a szarvasmarha koronavirus orron keresztiili tiritésének csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 5 nap.
Immunitastartossag: 12 hét

3.3 Ellenjavallatok
Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések



Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.
Az allatokat lehet6leg 5-7 nappal a stressz idoszak vagy a fokozott fertézési nyomas el6tt kell
vakcinazni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A vakcinazott szarvasmarha a vakcindzas utan szajon vagy orron keresztiil iiritheti a vakcindban 1évo
virustorzset. A virusiiritést legfeljebb 9 napig figyelték meg, de tovabb is eltarthat. A vakcinaban 1évo
virustorzs atterjedhet mas szarvasmarhara is. A mas fajokra torténd atterjedést nem vizsgaltak és az
nem zarhato ki. Javasolt az allomanyban 1év6 0sszes borji vakcinazésa.

A szarvasmarha koronavirus telepre valo bekeriilésének és terjedésének korlatozasara irdnyulo
megfelel jarvanyvédelmi eljarasoknak a telepiranyitasi rendszer részének kell lenniiik.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kilonleges dvintézkedések
Nem értelmezheto.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha

Nagyon gyakori Orrfolyas, emelkedett 1égzésszam, kohogés

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Emelkedett testhmérséklet!
jelentkezik):

Gyakori Szemvaladékozas

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

! Testhémérséklet-emelkedés legfeljebb 40,7 °C -ig, amely 4altalaban harom napon beliil rendezédik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozd elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitéas ,,Kapcsolattartasi adatok™ pontjaban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vembhesség és laktacio:

A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a laktacio idején.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina azonos
napon, de nem keverve alkalmazhat6 a Bovilis INtranasal RSP-vel. A vakcinakat kiilon-kiilon
orrnyilasokba kell beadni. Alkalmazas el6tt el kell olvasni a felhasznalni kivant allatgydgyaszati
készitmény termékirodalmat.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagara vonatkozoan. A vakcina hasznédlata el6tt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.



3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Orrba torténo alkalmazasra.

A borjakat a megsziiletés napjatol a feloldott vakcina 2 ml-es adagjéval egyszer, az egyik orrnyilasba
torténd beadassal kell vakcinazni.

A liofilizatumot az olddszerrel (Unisolve) az alabbiak szerint kell feloldani. Alkalmazas elott
biztositani kell a liofilizatum teljes feloldodasat.
A feloldott vakcina halvanysarga vagy szintelen szuszpenzio.

Feloldasi utasitasok:
A liofilizatum megfelel6 feloldasahoz az olddszert a liofilizatumot tartalmazo iivegbe 6sszekoté tiivel
vagy fecskenddvel és injekcios tiivel kell bejuttatni.

A 10, 20 és 50 adagos kiszerelések feloldasanak két 1épésben kell torténnie, azaz az olddszert a
liofilizatumot tartalmazoé tivegbe kell atvinni, utana pedig vissza kell juttatni az oldoszert tartalmazo
iivegbe.

Az alabbi tablazatban lathatéak a megfelel6 mennyiségek. A vakcinat tartalmazo iivegben 1évo
vakuum lehet6vé teszi az oldoszer gyors bejuttatasat a liofilizatumot tartalmazo iivegbe. A vakcina
teljes feloldodasat az iiveg razésaval kell biztositani. A vakcinaszuszpenzi6t tii nélkiili, tiszta hegyli
fecskenddvel lehet felszivni. A feloldott vakcinat tartalmaz6 tiveg tobbadagos oltokésziilékbe is
helyezhetd.

A fecskendOben 1év6 vakcina igy felhasznalasra kész €s a tii nélkiili fecskenddvel vagy
oltokésziilékkel kozvetleniil beadhato az orrnyilasba. Nincs sziikség permetez6 berendezésre.

A koérokozok atvitelének megakadalyozasa érdekében az allatok vakcinazasa soran javasolt a
fecskenddk, vagy a tobbadagos oltokésziilék hegyének allatonkénti cseréje.

Uvegenkénti Sziikséges Adag mennyiség
adag oldoszer
mennyisége

1 2 ml 2 ml

5 10 ml 2 ml

10 20 ml 2 ml

20 40 ml 2 ml

50 100 ml 2 ml

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

Tizszeres taladagolas esetén nem figyeltek meg a 3.6 szakaszban leirtaktdl eltéro tiineteket.

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

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK



4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI02AD10

A vakcina aktiv immunitast valt ki a szarvasmarha koronavirus ellen.

A vakcina stimuldlja a velesziiletett virus-elleni immunvéalaszban szerepet jatsz6 receptorokat és
citokineket.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:
Liofilizatum: 2 év.

Oldészer (2 ml): 3 év.

Oldoszer (10, 20, 40, 100 ml): 5 év.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 ora.
5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Liofilizatum:

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Oldoszer:
Legfeljebb 25°C-on tarolando, ha a liofilizatumtol elkiilonitve torténik a tarolasa.
Nem fagyaszthato.

Feloldott vakcina:
Szobahomérsékleten tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Liofilizatum:
1, 5, 10, 20 vagy 50 adag, I-es tipusu injekcids ivegben, halogénbutil gumidugéval zarva, aluminium
sapkaval fedve.

Oldészer:

2 ml Unisolve I-es tipust injelcids iivegben, halogénbutil gumidugdval zarva, aluminium sapkaval
fedve.

10 ml, 20 ml, 40 ml vagy 100 ml Unisolve Il-es tipusu injekcios iivegben, halogénbutil gumidugéval
zarva, aluminium sapkaval fedve.

Kiszerelések:

Kartondobozban:

- 1 adag liofilizatum + 2 ml olddszer.

- 5 adag liofilizatum + 10 ml oldoszer.

- 10 adag liofilizatum + 20 ml oldoszer.

- 5x 1 adag liofilizatum + 5 x 2 ml oldoszer.
- 5x 5 adag liofilizatum + 5 x 10 ml oldészer.



- 5x 10 adag liofilizatum + 5 x 20 ml olddszer.

20 adag liofilizatum + 40 ml oldészer, kartondobozban.
50 adag liofilizatum + 100 ml oldészer, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara 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 eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/23/294/001-008

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023.03.31.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.
Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informdacio érheto el a készitmények unids 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

1 adag liofilizatum + 2 ml oldészer kartondobozban.

5 adag liofilizatum + 10 ml oldészer kartondobozban.

10 adag liofilizatum + 20 ml olddszer kartondobozban.

5 x 1 adag liofilizatum + 5 x 2 ml olddszer kartondobozban.

5 x 5 adag liofilizatum + 5 x 10 ml olddszer kartondobozban.
5 x 10 adag liofilizatum + 5 x 20 ml oldo6szer kartondobozban.
1 x 20 adag liofilizatum kartondobozban

1 x 50 adag liofilizatum kartondobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis Nasalgen-C orrspray, liofilizatum és olddszer szuszpenzidhoz szarvasmarhak szdmara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

E18, attenualt szarvasmarha koronavirus, CA25-6s torzs 5,4 — 7,8 logio TCIDso

3. KISZERELESI EGYSEG

1 adag liofilizatum + 2 ml olddszer (1 adag)

5 adag liofilizatum + 10 ml olddszer (5 adag)

10 adag liofilizatum + 20 ml oldészer (10 adag)

5 x 1 adag liofilizatum + 5 x 2 ml oldosze (5x 1 adag)
5 x 5 adag liofilizatum + 5x 10 ml oldoszer (5 x 5 adag)
5 x 10 adag liofilizatum + 5 x 20 ml olddszer (5 x 10.adag)
20 adag liofilizatum (+40 ml oldé6szer) (20 adag)

50 adag liofilizatum (+100 ml oldészer) (50 adag)

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Orrba torténd alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8. LEJARATIIDO
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Exp {hh/éééé}
Feloldas utan 24 6ran belil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitészekrényben tarolando (2 °C-8 °C).
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

A feloldott vakcina szobah6mérsékleten tarolhato.

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/2/23/294/001 (1 adag)
EU/2/23/294/002 (5 adag)
EU/2/23/294/003 (10 adag)
EU/2/23/294/004 (5 x 1 adag)
EU/2/23/294/005 (5 x 5 adag)
EU/2/23/294/006 (5 x 10 adag)
EU/2/23/294/007 (20 adag)
EU/2/23/294/008 (50 adag)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Kartondoboz (csak olddszer)
40 ml oldodszer kartondobozban
100 ml olddszer kartondobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Unisolve
Oldoszer Bovilis Nasalgen-C-hez

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3.  KISZERELESI EGYSEG

40 ml (20 adag)
100 ml (50 adag)

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Orrba torténd alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp {hh/éééé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando, ha a liofilizatumtol elkiilonitve torténik a tarolésa.
Fagyasztoban nem tarolhatd.Fényt6l védve tartando.

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

12



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

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/294/007 (20 adag)
EU/2/23/294/008 (50 adag)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

INJEKCIOS UVEGCIMKE - Liofilizatum (1, 5, 10, 20 vagy 50 adag)
INJEKCIOS UVEG

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis Nasalgen-C

~

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 adag
5 adag
10 adag
20 adag
50 adag

E18, attenualt szarvasmarha koronavirus 5,4-7,8 log;o TCIDso/adag

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp {hh/éééé}
Feloldas utan 24 6ran belil felhasznalando.
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AZ OLD,(')SZER KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN
MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEGCIMKE - Oldészer (2 ml-es, 10 ml-es, 20 ml-es, 40 ml-es vagy 100 ml-es
iiveg) )
INJEKCIOS UVEG

1. AZ OLDOSZER NEVE

Unisolve
Oldészer a Bovilis Nasalgen-C-hez

~

| 2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

2 ml (1 adag)
10 ml (5 adag)
20 ml (10 adag)
40 ml (20 adag)

100 ml (50 adag)

3.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Olvassa el a hasznalati utasitast!

4. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.

5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

l6. LEJARATIIDO

Exp {hh/éééé}

| 7. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

15



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Bovilis Nasalgen-C orrspray, liofilizatum és oldészer szuszpenzidhoz szarvasmarhak szamara

2.  Osszetétel

Mindegyik 2 ml-es feloldott adag tartalma:
El6, attenualt szarvasmarha koronavirus, CA25-0s torzs 5,4-7,8 logio TCIDse*

*szovettenyészet fertdzo adag 50%
Liofilizatum: fehér — tortfehér szini.
Oldoészer: tiszta szintelen oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha

4. Terapias javallatok

Szarvasmarhdk aktiv immunizalasara 0jsziilott kortol a szarvasmarha koronavirus fert6zés okozta felsé
1éguti betegség és a szarvasmarha koronavirus orron keresztiili tiritésének csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 5 nap.
Immunitéstartossag: 12 hét
5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az éllatokat lehetdleg 5-7 nappal a stressz idoszak vagy a fokozott fertézési nyomas eldtt kell
vakcindzni.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinazott szarvasmarha a vakcinazas utan szajon vagy orron keresztiil {iritheti a vakcindban 1évo
virustorzset. A virusiiritést legfeljebb 9 napig figyelték meg, de tovabb is eltarthat. A vakcinaban 1évo
virustorzs atterjedhet mas szarvasmarhara is. A mas fajokra torténd atterjedést nem vizsgaltak és az
nem zarhato ki. Javasolt az allomanyban 1év6 0sszes borji vakcinazésa.

A szarvasmarha koronavirus telepre valo bekeriilésének és terjedésének korlatozasara iranyuld
megfelel jarvanyvédelmi eljarasoknak a telepiranyitasi rendszer részének kell lenniiik.

Vembhesség és laktacio:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.
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Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a laktacio idején.

Gyogyszerkolcsonhatés és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
kozvetleniil a Bovilis INtranasal RSP beadasa el6tt vagy utan alkalmazhato. Mindkét vakcinabol

2 ml-t (1 adagot) kell beadni (mindegyiket kiilon-kiilon orrnyilasba). Alkalmazas elétt el kell olvasni a
felhasznalni kivant allatgyogyaszati készitmény termékirodalmat.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara ¢s artalmatlansagara vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas:
A vakcina tizszeres tiladagolas utan a ,,Mellékhatasok™ szakaszban emlitetteken kiviil nem figyeltek

meg nemkivanatos hatasokat.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha

Nagyon gyakori Orrfolyas, emelkedett 1égzésszam, kohogés

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Emelkedett testhdmérséklet!
jelentkezik):

Gyakori Szemvaladékozas

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

!'Legfeljebb 40,7 °C -ig emelkedett testhdmérséklet, amely altalaban harom napon beliil rendezddik.

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 jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznélati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren
keresztiil {nemzeti rendszer részletei}.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Orrba torténd alkalmazasra.

A borjakat a megsziiletés napjatol a feloldott vakcina 2 ml-es adagjaval egyszer, az egyik orrnyilasba
torténd beaddssal kell vakcinazni.

A liofilizatumot az oldoszerrel (Unisolve) az alabbiak szerint kell feloldani. Alkalmazas el6tt
biztositani kell a liofilizatum teljes feloldodasat.

Uvegenkénti Sziikséges Adag mennyiség
adag oldoszer
mennyisége

18



1 2 ml 2 ml

5 10 ml 2ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2ml

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Feloldasi utasitasok:
A liofilizatum megfeleld feloldasahoz az olddszert a liofilizatumot tartalmazo iivegbe 6sszekoté tiivel
vagy fecskenddvel és injekcios tiivel kell bejuttatni.

A 10, 20 és 50 adagos kiszerelések feloldasanak két 1épésben kell torténnie, azaz az olddszert a
liofilizatumot tartalmazoé tivegbe kell atvinni utana pedig vissza kell juttatni az oldoszert tartalmazo
iivegbe.

Az alabbi tablazatban lathatdak a megfeleld mennyiségek. A vakcinat tartalmazo iivegben 1évo
vakuum lehet6vé teszi az oldoszer gyors bejuttatasat a liofilizatumot tartalmazo iivegbe. A vakcina
teljes feloldodasat az iiveg razésaval kell biztositani. A vakcinaszuszpenzi6t ti nélkiili, tiszta hegyli
fecskenddvel kell felszivni. A feloldott vakcinat tartalmazo tiveg tobbadagos oltokésziilékbe is
helyezhetd.

A fecskendOben 1év6 vakcina igy felhasznalasra kész €s a tii nélkiili fecskenddvel vagy
oltokésziilékkel kozvetleniil beadhato az orrnyilasba. Nincs sziikség permetez6 berendezésre.

A koérokozok atvitelének megakadalyozasa érdekében az allatok vakcinazasa soran javasolt a
fecskenddk, vagy a tobbadagos oltokésziilék hegyének allatonkénti cseréje.

A feloldott vakcina halvanysarga vagy szintelen szuszpenzio.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Liofilizatum: Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando. Fagyasztoban nem tarolhat6. Fénytdl védve
tartando.

Oldészer: Legfeljebb 25°C-on tarolando, ha a liofilizatumtol elkiilonitve torténik a tarolasa.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 24 ora. A feloldott vakcina szobahémérsékleten
tarolando.

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

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

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

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/23/294/001-008

Kiszerelések:

Kartondobozban:

- 1 adag liofilizatum + 2 ml olddszer.

- 5 adag liofilizatum + 10 ml oldoszer.

- 10 adag liofilizatum + 20 ml oldoszer.

- 5x1 adag liofilizdtum + 5 x 2 ml oldoszer.

- 5 x5 adag liofilizatum + 5 x 10 ml oldészer.
- 5x 10 adag liofilizatum + 5 x 20 ml olddszer.

20 adag liofilizatum + 40 ml oldészer, kartondobozban.
50 adag liofilizatum + 100 ml oldészer, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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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) 1 2970220
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