I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RESPIVAC aMPV liofilizatum oculonasalis szuszpenzidhoz/ivovizbe keveréshez hazitytkoknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag tartalma:

Hatéanyag:

,,B” altipusi madar metapneumovirus 1062-es torzs, €16 10'# — 10°* CCIDso*/adag

*CClIDso: 50%-o0s sejttenyészet fert6z6 dozis

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok minGségi
oOsszetétele

Dextran 70

Szukroz

Zselatin

NZ amin

Szorbit

Kalium-dihidrogén-foszfat

Dikalium-foszfat

Fehér fagyasztva szaritott liofilizatum

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazitytk.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Hazityakok aktiv immunizalasa a virulens madar metapneumovirus, 1égzészervi klinikai tiinetekben
megnyilvanuld, a cilidris aktivitast karosito hatdsanak csdkkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 héttel a vakcinazas utan
Az immunitas id6tartama: 9 hét a vakcindzas utan

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A vakcinazott hazityukok a vakcinazast kdvetden legalabb 21 napig tirithetik a vakcinatorzset. Ez id6
alatt az immunszuppresszalt és oltatlan hazityukok és pulykak érintkezését a vakcindzott
hazityukokkal keriilni kell.



Kisérleti koriilmények kozott nem mutattak klinikai tiineteket a naiv hazityukok és pulykak,
vakcinazott hazityikokkal érintkezve.

Megfeleld allatgyogyaszati €s allattenyésztési intézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy
megakadalyozzuk a vakcinatorzs érzékeny fajokra valo atterjedését.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran egyéni védofelszerelésként kesztyli
viselése kotelezd. Spray modon torténd alkalmazasakor arcvédd maszk viselése javasolt.

A vakcinatorzs 21 napig fellelhet6 a kdrnyezetben. A vakcindzott hazityukok gondozoinak az
altalanos higiéniai alapelveket be kell tartaniuk (atoltozés, védokesztyl viselete, gumicsizmak
tisztitasa és fertdtlenitése) és kiillondsen ligyelniiik kell a frissen vakcindzott hazityikok esetében az
allatok kdrnyezetébdl szarmazo hulladék és az alom kezelésekor.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Nincs.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati 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 mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhet6ségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Tojésrakas:

A RESPIVAC aMPV biztonsagossaga igazolt tojasrakas idején.

3.8 Gyégyszerkolecsonhatas és egyéb interakeidok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Oculonasalis alkalmazas (durva cseppes spray alkalmazassal) vagy ivovizbe keverve.

Vakcindzasi litemezés

Egy adag vakcinat oculonasalis alkalmazassal (spray alkalmazas) vagy ivovizbe keverve kell
alkalmazni. Spray alkalmazas végezhetd 1 napos kortol, az itasasos alkalmazas pedig 7 napos kortol.

Hosszabb immunitashoz a hazityukok 9 hetente vakcinazhatok. Az allatorvosnak kell meghataroznia
az optimalis vakcinazasi litemezést a helyi jarvanyiigyi helyzetnek megfeleléen.

A vakcina elokészitése
Hasznaljon tiszta vakcinazasi berendezést.



Szamitsa ki a vakcinazashoz sziikséges injekcios iivegek szamat és az 6sszes madar vakcinazasahoz
szlikséges viz mennyiségét.

Spray alkalmazashoz a javasolt vizmennyiség egy adag vakcindhoz 0,14 ¢és 1 ml k6zott van.
Ivovizben valo alkalmazashoz az elégséges mennyiség az, amelyet a madarak maximum 2 6ran beliil
elfogyasztanak. Ha kétségei vannak, mérje meg a vizfogyasztast a vakcina alkalmazasa el6tti napon.
A vakcinaoldat sziikséges végs6 mennyisége a vakcinazand6 madarak szamatol fiigg.

Toltse a tiszta, friss, antiszeptikus és fertdtlenitészer-mentes viz kiszamitott mennyiségének felét
(vagy kevesebbet, ha a fele nem megoldhatd) egy tiszta tartalyba, amelybe a vakcina injekcids livege
bemerithetd. A tartadly mérete és az elsére felhasznalt viz mennyisége legyen megfeleld, hogy a
vakcinazashoz sziikséges Osszes injekcids iliveg tartalma teljesen feloldodjon. Vegye le mindegyik
vakcina injekcids tiveg kupakjat, meritse be mindegyiket egyenként, és tavolitsa el a dugot. Ovatosan
razza, amig a liofilizatum teljesen fel nem oldodik, és higitsa a kapott szuszpenziot. Amikor kiiiriilt, az
injekcios tivegeket ki kell bliteni tobbszor, hogy a vakcina teljes mennyiségének feloldodasat
biztositsa.

A feloldott vakcina atlatszo, szintelen szuszpenzio.

Adagolés oculonasalis alkalmazassal (durva cseppes spray modszer)

Vakcinazas kozben és legalabb 15 percig a vakcinazast kovetden kapcsolja ki a szelloztetést.

A spray késziilékben nem lehet iiledék és korrozionyom vagy fertotlenitoszer.

A végs06 szamitott mennyiséghez torténd beallitashoz tegye a feloldott vakcinat egy tartalyba, amely a
vakcinaszuszpenziod elkészitéséhez sziikséges viz maradék mennyiségét tartalmazza. Toltse fel a spray
berendezést a vakcinaszuszpenzidval. Ellendrizze, hogy a madarak eloszlasa egyenletes legyen a
vakcindzas soran.

A vakcinat egyenletesen kell kijuttatni a megfeleld szamu csirkére 30-40 cm tavolsagbol. A
vakcinazashoz > 120 um cseppméret javasolt.

Alkalmazas ivovizben

A kornyezeti koriilményektol fiiggden a vakcindzas elott 1-2 oraig el kell venni a vizet, szomjaztatni
kell a madarakat, hogy a teljes mennyiségi elkészitett vakcinat felvegy¢k 2 oran beliil.

Biztositsa, hogy az itatd berendezés Gsszes eleme alaposan tiszta és antiszeptikumtol vagy
fert6tlenitészert6l mentes legyen.

A végsd szamitott mennyiséghez torténd beallitashoz tegye a feloldott vakcinat egy tartalyba, amely a
vakcinaszuszpenzio elkészitéséhez sziikséges viz maradék mennyiségét tartalmazza. Adagolja a
vakcinaszuszpenziot az itatd berendezésbe.

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

Nem figyeltek meg mellé¢khatast 10-szeresen tuladagolt maximalis vakcina adag alkalmazasa utan
sem.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazisanak
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 hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégidval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.



4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01ADO]

A vakcina €16, ,,B” altipusu madar metapneumovirus 1062-es torzset tartalmaz. Alkalmazaskor a
vakcina aktiv immunitast indukal hazitytikokban a madar pneumovirus ellen (madar rhinotracheitis
virus).

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd 6ssze mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

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

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

I-es tipusu tiveg 10 ml-es injekcios iiveg, mely 1 000, 2 000, 5 000 vagy 10 000 dézis liofilizatumot
tartalmaz, és amelyet I-es tipusti brom-butil dugoval zarnak és aluminium kupakokkal rogzitenek.

Kiszerelési egységek:

1 000 dozis liofilizatumot tartalmazo injekcids liveget tartalmazo kartondoboz.
2 000 dozis liofilizatumot tartalmazo injekcios liveget tartalmazo kartondoboz.
5 000 dozis liofilizatumot tartalmazoé injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz.
10 000 dozis liofilizatumot tartalmazo injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz.

1 000 dozis liofilizatumot tartalmazo 10 injekcios iiveget (0,5 ml) tartalmazo kartondoboz.
2 000 dozis liofilizatumot tartalmazo 10 injekcios tiveget (0,5 ml) tartalmazé kartondoboz.
5000 dozis liofilizatumot tartalmazé 10 injekcids iiveget (0,5 ml) tartalmazo kartondoboz.
10 000 dozis liofilizatumot tartalmazo 10 injekcids tiveget (0,5 ml) tartalmazo kartondoboz.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazéasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.



6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/314/001-008

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024/05/30

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

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

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RESPIVAC aMPV liofilizatum oculonasalis szuszpenzidhoz/ivovizbe keveréshez hazityukoknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

,,B” altipust madar metapneumovirus 1062-es torzs, €16 10'# — 10°* CCIDso*/adag
*CClIDso: 50%-o0s sejttenyészet fert6z6 dozis

3. KISZERELESI EGYSEG

1 000 adag

2 000 adag

5 000 adag

10 000 adag

10 x 1 000 adag
10 x 2 000 adag
10 x 5 000 adag
10 x 10 000 adag

4. CELALLAT FAJOK

Haézityik.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Oculonasalis alkalmazas (spray) vagy ivovizbe keverve.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Feloldas utan 2 oran beliil felhasznalando.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

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

| 10. ,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/2/24/314/001-008

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Liofilizatum injekcios iiveg

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RESPIVAC aMPV

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

,,B” altipust madar metapneumovirus 1062-es torzs, €16 10%% — 103* CCID50*/adag
*CCIDso: 50%-o0s sejttenyészet fertdzoé dozis

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Feloldas utan 2 6ran belil felhasznalando.

5. KISZERELESI EGYSEG

1 000 adag
2 000 adag
5000 adag
10 000 adag
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

RESPIVAC aMPV liofilizatum oculonasalis szuszpenzidhoz/ivovizbe keveréshez hazityukoknak
22 Osszetétel

Egy adag tartalma:

Hatéanyag:

,,B” altipusi madéar metapneumovirus 1062-es torzs, €16 10'# — 10°* CCIDso*/adag

*CCIDso: 50%-o0s sejttenyészet fert6z6 dozis

Fehér fagyasztva szaritott liofilizatum

3. Célallat fajok

Haézitytk.

4. Terapias javallatok

Hazitylakok aktiv immunizaldsa a virulens madar metapneumovirus, 1égzészervi klinikai tiinetekben
megnyilvanulo, a ciliaris aktivitast karositd hatasanak csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét a vakcinazasutan

Az immunitas idStartama: 9 hét a vakcinazas utan

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazéashoz:

A vakcinazott hazityukok a vakcinazast kvetden legalabb 21 napig tirithetik a vakcinatorzset. Ez id6
alatt az immunszuppresszalt és oltatlan hazityukok és pulykak érintkezését a vakcinazott
hazityukokkal keriilni kell.

Kisérleti koriilmények kozott nem mutattak klinikai tiineteket a naiv hazityukok €s pulykak,
vakcinazott hazityikokkal érintkezve.

Megfeleld allatgyogyaszati €s allattenyésztési intézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy
megakadalyozzuk a vakcinatorzs érzékeny fajokra valo atterjedését.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelésként
kesztytl viselése kotelez6. Spray modon torténd alkalmazasakor arcvédd maszk viselése javasolt.

14



A vakcinatorzs legalabb 21 napig fellelhet6 a kdrnyezetben. A vakcinazott hazitytkok gondozoinak az
altalanos higiéniai alapelveket be kell tartaniuk (atoltozés, védokesztyl viselete, gumicsizmak
tisztitasa és fertdtlenitése) és kiillondsen ligyelniiik kell a frissen vakcindzott hazitytikok esetében az
allatok kdrnyezetébol szarmazo hulladék és az alom kezelésekor.

Tojasrakas:
A RESPIVAC aMPV biztonsagossaga igazolt tojasrakas idején.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

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

Tuladagolas:
Nem figyeltek meg mellékhatast 10-szeresen tuladagolt maximalis vakcina adag alkalmazasa utan

Sem.

FObb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd 6ssze mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok
Nincs.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. 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 figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Oculonasalis alkalmazas (durva cseppes spray alkalmazassal),ivovizbe keverve.

Vakcindzasi litemezés

Egy adag vakcinat oculonasalis alkalmazassal (spray alkalmazas) vagy ivovizbe keverve kell
alkalmazni. Spray alkalmazas végezhetd 1 napos kortdl, ivovizbe keverve pedig 7 napos kortdl.

Hosszabb immunitashoz a hazityukok 9 hetente vakcinazhatok. Az allatorvosnak kell meghataroznia
az optimalis vakcinazasi litemezést a helyi jarvanyiigyi helyzetnek megfeleléen.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A vakcina elokészitése

Hasznaljon tiszta vakcinazasi berendezést.

Szamitsa ki a vakcinazashoz sziikséges injekcios iivegek szamat és az 6sszes madar vakcinazasahoz
sziikséges viz mennyiségét.

Spray alkalmazashoz a javasolt vizmennyiségt egy adag vakcinahoz 0,14 és 1 ml k6zott van.
Ivovizben valo alkalmazashoz az elégséges mennyiség az, amelyet a madarak maximum 2 éran beliil
elfogyasztanak. Ha kétségei vannak, mérje meg a vizfogyasztast a vakcina alkalmazasa eldtti napon.

15


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

A vakcinaoldat sziikséges végs6 mennyisége a vakcinazand6 madarak szamatol fiigg.

Toltse a tiszta, friss, antiszeptikus és fertdtlenitdszer-mentes viz kiszamitott mennyiségének felét
(vagy kevesebbet, ha a fele nem megoldhatd) egy tiszta tartalyba, amelybe a vakcina injekcids tivege
bemerithetd. A tartaly mérete és az elsOre felhasznalt viz mennyisége legyen megfeleld, hogy a
vakcinazashoz sziikséges 0sszes injekcios iiveg tartalma teljesen feloldodjon. Vegye le mindegyik
vakcina injekcios iiveg kupakjat, meritse be mindegyiket egyenként, és tavolitsa el a dugét. Ovatosan
razza, amig a liofilizatum teljesen fel nem oldodik, és higitsa a kapott szuszpenzidt. Amikor kiliriilt, az
injekcios livegeket ki kell dbliteni tobbszor, hogy a vakcina teljes mennyiségének feloldodasat
biztositsa.

A feloldott vakcina atlatszo, szintelen szuszpenzio.

Adagolas oculonasalis alkalmazassal (durva cseppes spray modszer)

Vakcinazas kozben és legalabb 15 percig a vakcinazast kovetden kapcsolja ki a szelloztetést.

A spray késziilékben nem lehet iiledék és korrozionyom vagy fertotlenitoszer.

A végsd szamitott mennyiséghez torténd beallitashoz tegye a feloldott vakcinat egy tartalyba, amely a
vakcinaszuszpenzio elkészitéséhez sziikséges viz maradék mennyiségét tartalmazza. Toltse fel a spray
berendezést a vakcinaszuszpenzidval. Ellendrizze, hogy a madarak eloszlasa egyenletes legyen a
vakcinazas soran.

A vakcinat egyenletesen kell kijuttatni a megfelel6 szdmu csirkére 30-40 cm tavolsagbol. A
vakcinazashoz > 120 um cseppméret javasolt.

Alkalmazas ivovizben

A kornyezeti koriilményektol fiiggden a vakcinazas elétt 1-2 oraig el kell venni a vizet, szomjaztatni
kell a madarakat, hogy a teljes mennyiségii elkészitett vakcinat felvegyék 2 oran beliil.

Biztositsa, hogy az itatd berendezés 0sszes eleme alaposan tiszta és antiszeptikumtol vagy
fertotlenitdszertol mentes legyen.

A végs06 szamitott mennyiséghez torténd beallitashoz tegye a feloldott vakcinat egy tartalyba, amely a
vakcinaszuszpenzid elkészitéséhez sziikséges viz maradék mennyiségét tartalmazza. Adagolja a
vakcinaszuszpenziot az itato berendezésbe.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az injekcios tiveg cimkéjén, az Exp. utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 2 ora.
12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytjtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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

A forgalomba hozatali engedély szamai:

EU/2/24/314/001-008

Kiszerelés:

1 000 dozis liofilizdtumot tartalmazo injekcids liveget tartalmazo kartondoboz.
2 000 dozis liofilizatumot tartalmazo injekcios liveget tartalmazo kartondoboz.
5 000 doézis liofilizatumot tartalmazé injekcios liveget tartalmazoé kartondoboz.
10 000 dozis liofilizatumot tartalmazo injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz.

1 000 dozis liofilizatumot tartalmazo 10 injekcios tiveget (0,5 ml) tartalmazé kartondoboz.
2 000 dozis liofilizatumot tartalmazo6 10 injekcios tiveget (0,5 ml) tartalmazé kartondoboz.
5 000 dozis liofilizatumot tartalmazo 10 injekcios tiveget (0,5 ml) tartalmazo kartondoboz.
10 000 dézis liofilizatumot tartalmazé 10 injekcids tiveget (0,5 ml) tartalmazo kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisdban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANYOLORSZAG
Tel: +34 972 43 06 60

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Peny6auka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

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.

Aeswo. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 - 0



Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

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

Kvmpog

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tnh: +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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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 e 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

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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