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I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis Cryptium emulzios injekcid szarvasmarhdk szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonkénti (2 ml) tartalom:

Hatéanyag:

Cryptosporidium parvum Gp40': legalabb 1,0 E?

I Gp40: Glikoprotein 40

2 ELISA egység hatékonysagi vizsgalatban mérve

Adjuvansok:

Montanid ISA70VG: 1140 — 1260 mg
Aluminium-hidroxid: 2,45 - 3,32 mg
Segédanyagok:
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A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

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

HEPES

Natrium-klorid

Tiomerzal

0,032 — 0,069 mg

Viz injekcios célra

Tortfehér emulzio.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha (vembhes iisz6 és tehén)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Vembhes 1iszOk ¢és tehenek aktiv immunizalasara, annak érdekében, hogy kolosztrumukban antitesteket
adjanak at a borjak passziv immunizalasara a Cryptosporidium parvum Gp40 ellen, a C. parvum altal
okozott klinikai tiinetek (azaz hasmenés) csokkentésére.

Ujsziilstt borjak:

Az immunitas kezdete: A passziv immunitas a kolosztrum etetés megkezdésétdl kezdddik.

Az immunitastartossag: Azoknak a borjaknak az esetében, amelyek kolosztrumot és atmeneti tejet

kapnak, és a sziiletéskor fert6zddtek, 2 hetes korukig passziv immunitast mutattak ki.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.
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3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A borjak takarmanyozasa

A borjak védelme a vakcinazott tehenektdl szarmazo megfelel6 mennyiségli kolosztrum itatasatol
fliigg. Javasolt, hogy az életiik els6 5 napjaban minden borjut kolosztrummal, majd atmeneti tejjel
itassanak. A borjakkal a sziiletés utani elsé 6 oraban legalabb 3 liter kolosztrumot meg kell itatni.

Az optimalis eredmény elérése érdekében az egész allomanyra vonatkozo6 vakcinazasi rendet kell
bevezetni.

A telepi iranyitasnak a C. parvum fert6zés csokkentésére kell torekednie.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos Kkiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az isiorektalis bemélyedés teriiletén torténd beadas helyi, fajdalommal jaro, akar 15 cm atmérdji,
kronikus granulomatozus reakciokat és talyogképzddést valtott ki (tobb, legfeljebb 1 cm atmérdja, 15
héttel az els6 vakcinazas utan ill. 11 héttel a masodik vakcindzas utan kérboncolassal kimutatott
talyog) két felboncolt tehén koziil egy esetében (a vizsgalatban 9 tehén szerepelt).

A lebernyegbe torténd alkalmazas kiterjedt, akar 30 cm atmérdji kronikus gyulladasos reakciokat
valthat ki, amelyek olyan fajdalmas helyi reakciokhoz vezethetnek, amelyek tartos hatassal lehetnek a
tehenek jolétére.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges Ovintézkedések

A készitmény alkalmazojanak szo6l6 figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas
iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgydgyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. [smételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 oraval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

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

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha (vembhes {isz0 és tehén):

Nagyon gyakori A beadas helyén kialakulé duzzanat!, beadas helyén
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél kialakul6 fajdalom, a beadés helyén kialakuld melegség,
jelentkezik): beadas helyén kialakul6 granuléma.
Emelkedett testhomérséklet?.
Nem gyakori Izomgyulladas?
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | A beadas helyén kialakuld talyog®.
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
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I Atlagosan legfeljebb 14 cm, maximaélisan legfeljebb 40 cm, a duzzanat mérete az idé mulasaval
csokken, de a beadas helyérdl kiterjedd kronikus granulomatdzus gyulladds formajaban legalabb 125
napig eltarthat.

2 Az atlagos héemelkedés legfeljebb 1°C, maximalisan 1,8°C, a vakcinazas utani masodik napon
normalizalodik véglegesen.

3 A bdrben és a bor alatti szovetekben kialakuld granulomatdzus, vérzéses gyulladasos reakcid, amely
az alatta 1év6 izomszovetre is raterjed.

4 A nyakon a 3. oltas utan észlelt legfeljebb 1 cm atmérdéji talyog.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhetoségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Ezt az allatgyogyaszati készitményt a vemhesség harmadik trimeszterében kell alkalmazni.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A rendelkezésre all6 artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez
a vakcina alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhetd a Bovilis Rotavec Corona vakcinaval.
A vakcindkat kiilonb6zo helyekre kell beadni. Alkalmazas el6tt tanulméanyozni kell a Bovilis Rotavec
Corona termékirodalmat. Figyelembe kell venni azt, hogy a vakcinakat kiillénb6z6 modokon kell
beadni.

Nem ismert a hatékonyséag és az artalmatlansadg, 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 médja és az adagolas
Szubkutan alkalmazasra.
A vakcinat a nyak oldalaba kell beadni.

Alkalmazas eldtt hagyni kell a vakcinat szobahdmérsékletiire melegedni.

Alkalmazas el6tt és idonként kozben is alaposan fel kell razni, annak érdekében, hogy beadas elott
biztositva legyen a vakcina homogenitasa.

A vakcinazas soran az altalanos aszeptikus elGirasokat be kell tartani.

Kizardlag steril fecskendot és tiit lehet haszndlni.

Tobb allat oltasa esetén tobbadagos oltdeszkdz hasznalata javasolt.

Egy adag: 2 ml.

Alapimmunizalas egy — egy adag, 4-5 hét kiillonbséggel a vemhesség harmadik trimeszterében. A
vakcinazast legkésobb az ellés elott 3 héttel be kell fejezni. Az egymast kovetd adagokat Iehetdleg az
allat kiilonb6z6 oldalain kell beadni.

Ismétld oltds egy adag, a kovetkezd vemhesség harmadik trimeszterében. A vakcinazast legkésobb az
ellés eldtt 3 héttel be kell fejezni.

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

Tualadagolas esetén a mellékhatasok nem kiilonboznek a 3.6 szakaszban leirtaktol.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QI02A002.

A vakcina tisztitott Cryptosporidium parvum glikoprotein 40-et tartalmaz dsvanyolajjal és aluminium-
hidroxiddal adjuvalva.

A vakcina a beoltott anyaallat aktiv immunitasanak kivaltasara szolgél annak érdekében, hogy az
utodoknak passziv immunitast biztositson a Cryptosporidium parvum ellen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2°C—-8°C) tarolando.

Fagyasztéban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

Felbontas és az elsé alkalmazas utan a kovetkezo hasznalatig a tartalyt talpara allitva, hiitdszekrényben
(2°C-8°C) kell tarolni.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

I-es tipust, 2 ml-t vagy 10 ml-t tartalmazo, gumidugoval és aluminium sapkéval zért injekcios tiveg.
10 ml-t, 40 ml-t vagy 100 ml-t tartalmaz6, gumidugdval és aluminium sapkaval zart PET (polietilén-
tereftalat) flakon.

Kiszerelések:

10 x 2 ml (10 x 1 adag), kartondobozban.
1 x 10 ml (5 adag), kartondobozban.

1 x 40 ml (20 adag), kartondobozban.

1 x 100 ml (50 adag), kartondobozban.

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények

alkalmazasa utan keletkezoé 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 keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(])

EU/2/23/303/001-005

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2023/11/23

9. A KESZiTMENY JELLEMZ(”)}NEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

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

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
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KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a farmakovigilanciai adatbazisaban rogzitenie kell a
jelzéskezelési folyamat 6sszes eredményét és kimenetelét, beleértve az eldny-kockazat aranyra
vonatkozo kdvetkeztetést is, a kdvetkezd gyakorisdggal: évente.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

10
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis Cryptium emulziés injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonkénti (2 ml) tartalom:
Cryptosporidium parvum Gp40: >1,0E

3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 2 ml (10 x 1 adag)
10 ml (5 adag)

40 ml (20 adag)

100 ml (50 adag)

l4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitészekrényben tarolando.
Fagyasztdban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

11
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[10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott 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/2/23/303/001 (10 x 1 adag)
EU/2/23/303/002 (5 adag - iiveg)
EU/2/23/303/003 (20 adag)
EU/2/23/303/004 (50 adag)
EU/2/23/303/005 (5 adag - PET)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

12
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es PET flakon cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis Cryptium emulzios injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

50 adag

Adagonkénti (2 ml) tartalom:
Cryptosporidium parvum Gp40: >1,0E

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

l4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitészekrényben tarolando.
Fagyasztdban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

13
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Lot {Gy.sz.}

14
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids iiveg (2 vagy 10 ml), PET flakon (10 vagy 40 ml) 2, 10 vagy 40 ml tartalommal

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis Cryptium

~

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 adag
5 adag
20 adag

C. parvum Gp40: > 1,0 E/adag (2 ml)

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

l4.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééeé}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

15
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B. HASZNALATI UTASITAS

16



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Bovilis Cryptium emulzids injekcid szarvasmarhak szdmara

2. Osszetétel
Adagonkénti (2 ml) tartalom:

Hatéanyag:
Cryptosporidium parvum Gp40': >1,0 E2

I Gp40: Glikoprotein 40
2 ELISA egység hatékonysagi vizsgalatban mérve

Adjuvansok:

Montanid ISA70VG: 1140 — 1260 mg
Aluminium-hidroxid: 2,45 -3,32 mg
Segédanyagok:

Tiomerzal: 0,032 — 0,069 mg

Tortfehér emulzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (vembhes iisz6 és tehén)

4. Terapias javallatok
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Vembhes 1isz0k és tehenek aktiv immunizal4sara, annak érdekében, hogy kolosztrumukban antitesteket
adjanak at a borjak passziv immunizalasara a Cryptosporidium parvum Gp40 ellen, a C. parvum altal

okozott klinikai tiinetek (azaz hasmenés) csokkentésére.

Ujsziilstt borjak:

Az immunitas kezdete: A passziv immunitas a kolosztrum etetés megkezdésétol kezdddik.

Az immunitastartossag: Azoknak a borjaknak az esetében, amelyek kolosztrumot és atmeneti tejet

kapnak, és a sziiletéskor fert6zddtek, 2 hetes korukig passziv immunitast mutattak ki.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A borjak takarmanyozasa

17
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A borjak védelme a vakcinazott tehenektdl szdrmaz6 megfelel6 mennyiségii kolosztrum itatasatol
fliigg. Javasolt, hogy az életiik elsé 5 napjaban minden borjut kolosztrummal, majd atmeneti tejjel
itassanak. A borjakkal a sziiletés utani elsé 6 oraban legalabb 3 liter kolosztrumot meg kell itatni.

Az optimalis eredmény elérése érdekében az egész dllomanyra vonatkoz6 vakcinazasi rendet kell
bevezetni.
A telepi iranyitasnak a C. parvum fert6zés csokkentésére kell torekednie.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Az isiorektalis bemélyedés teriiletén torténd beadas helyi, fajdalommal jaro, akar 15 cm atméroju,
kronikus granulomat6zus reakciokat és talyogképzddést valtott ki (tobb, legfeljebb 1 cm atméréji, 15
héttel az els6 vakcinazas utan ill. 11 héttel a masodik vakcindzas utan kérboncolassal kimutatott
talyog) két felboncolt tehén koziil egy esetében (a vizsgalatban 9 tehén szerepelt).

A lebernyegbe torténd alkalmazas kiterjedt, akar 30 cm atmér6jt kronikus gyulladasos reakcidkat
valthat ki, amelyek olyan fajdalmas helyi reakciokhoz vezethetnek, amelyek tartos hatassal lehetnek a
tehenek jolétére.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges Ovintézkedések:

A készitmény alkalmazojanak szo6l6 figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas
iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgydgydszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

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

Vembhesség és laktacio:
Ezt az allatgyogyaszati készitményt a vemhesség harmadik trimeszterében kell alkalmazni.

Gyobgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

A rendelkezésre allo artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez
a vakcina alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhetd a Bovilis Rotavec Corona vakcinaval.
A vakcindkat kiilonb6zo helyekre kell beadni. Alkalmazas el6tt tanulmanyozni kell a Bovilis Rotavec
Corona termékirodalmat. Figyelembe kell venni azt, hogy a vakcinakat kiillonb6z6 modokon kell
beadni.

Nem ismert a haté¢konyséag és az artalmatlansdg, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgydgyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tualadagolas:
Tualadagolas esetén a mellékhatasok nem kiilonboznek a ,,Mellékhatasok™ szakaszban leirtaktol.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok
Szarvasmarha (vembhes 1isz6 és tehén):
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Nagyon gyakori A beadas helyén kialakul6 duzzanat!, beadas helyén
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél kialakul6 fajdalom, a beadas helyén kialakuld melegség,
jelentkezik): beadas helyén kialakul6 granuléma.
Emelkedett testhomérséklet?.
Nem gyakori Izomgyulladas?
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | A beadas helyén kialakulo6 talyog®.
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

I Atlagosan legfeljebb 14 cm, maximalisan legfeljebb 40 cm, a duzzanat mérete az id6 mulasaval
csokken, de a beadas helyérdl kiterjedd kronikus granulomatdzus gyulladds formajaban legalabb 125
napig eltarthat.

2 Az atlagos héemelkedés legfeljebb 1°C, maximalisan 1,8°C, a vakcinazas utani masodik napon
normalizalodik véglegesen.

3 A borben és a bor alatti szovetekben kialakuld granulomatozus, vérzéses gyulladasos reakcid, amely
az alatta [év6 izomszovetre is raterjed.

4 A nyakon a 3. oltas utan észlelt legfeljebb 1 cm atmérdji talyog.

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 Ggy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhatd elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és médja

Szubkutan alkalmazasra.

Egy adag: 2 ml.

Alapimmunizalas egy — egy adag, 4-5 hét kiilonbséggel a vemhesség harmadik trimeszterében. A
vakcinézast legkésObb az ellés eldtt 3 héttel be kell fejezni. Az egymast kdvetd adagokat lehetdleg az
allat kiilonb6z6 oldalain kell beadni.

Ismétld oltas egy adag, a kovetkez6 vemhesség harmadik trimeszterében. A vakcinazast legkésébb az
ellés el6tt 3 héttel be kell fejezni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé atmutatas

Alkalmazas elott hagyni kell a vakcinat szobahomérsékletiire melegedni.

Alkalmazas el6tt és idonként kdzben is alaposan fel kell razni, annak érdekében, hogy beadas elott
biztositva legyen a vakcina homogenitasa.

A vakcinazas soran a szokasos aszeptikus el6irdsokat be kell tartani.

Kizardlag steril fecskendot és tiit lehet hasznalni.

Tobb allat oltasa esetén tobbadagos oltdeszkdz hasznalata javasolt.

A vakcinat a nyak oldalaba kell beadni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
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Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hutészekrényben (2°C-8°C) tarolando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Felbontas és az elsé alkalmazas utan a kovetkezo hasznalatig a tartalyt talpara allitva, hiitdszekrényben
(2°C-8°C) kell tarolni.

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

A kozvetlen csomagolés elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba!

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

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

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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

EU/2/23/303/001-005

Kiszerelések:

10 x 2 ml (10 x 1 adag), 1 x 10 ml (5 adag), 1 x 40 ml (20 adag) vagy 1 x 100 ml (50 adag),

kartondobozban.

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliillvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (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:
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
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Peny6auka buiarapus
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)ALGdo
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) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Tovabbi informacidék
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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

Roménia
Tel: +40 21 311 83 11

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

A vakcina tisztitott Cryptosporidium parvum glikoprotein 40-et tartalmaz asvanyolajjal és aluminium-

hidroxiddal adjuvalva.

A vakcina a beoltott anyaallat aktiv immunitasanak kivaltasara szolgal annak érdekében, hogy az
utédoknak passziv immunitast biztositson a Cryptosporidium parvum ellen.

21



	A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA
	II. MELLÉKLET
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS

