HASZNALATI UTASITAS
INMEVA vakcina AU V., szuszpenzios injekcid

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanyolorszig

,,,,,

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
INMEVA vakcina A.U.V., szuszpenzios injekeid
3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZLESE

Minden 2 ml-es adag tartalma:

Hatéoanyagok:
Inaktivalt Chlamydia aborius, A2Z2 HOTZ8...vv i e et e enees RP*>1
Inaktivalt Salmonella enterica subsp. enterica, Abortusovis szerotipus, Sao térzs............... RP¥* > 1

*A relativ potencidl meghatarozisa ELISA vizsgalattal t6rtént bizonyitottan hatasos referencia vakeina
alkalmazasaval.

Adjuvansok:
Alumdnium-hidroxid (aluminmium).....cooeiiiii e e 3,29 THE
IR L ¢ o O U U O PP PP 20 mg

Elefantcsontszinii szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

esetében a fertézott allatok altali tirités csdkkentésére.

o
A vakcindzas a teljes vemhességi id8szakot lefedi, ha az ajanlott vakcindzasi iitéiite
be.

szerint adjak

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a hatdanyagokkal, adjuvansokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

5. MELLEKHATASOK

A vakcinazas utan koriilbeliil 1 héttel az injekcid helyén megjelend, tapinthatd helyi reakcid nagyon
gyakran megfigyelhetd volt a klinikai vizsgalatok soran. A reakcid legttbb esetben enyhe vagy
mérsékelt és 2 héten beliil kezelés nélkiil megsziinik. Néhany izolalt esetben a reakcio elérheti a 6 cm
atmer&t, de meérete 2 napon beliil gyorsan cstkken anélkiil, hogy kezelésre lenne sziikség.



2.
Vizsgéalatokban nagyon gyakran el6fordult a testhomérscklet legfeljebb 1,0 °C-os emelkedése 1 nappal
a vakcinazas utan. Ez az enyhe hbemelkedés 24 6ran beliil spontan médon megsziint.

A mellékhatasok gyakorisdgdt az alabbi Utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbo! t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitisban, vagy tgy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld llatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Juh (jerke)
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Jerkeéknél alkalmazandé 5 honapos kortdl kezdddden.
Adagolas: 2 ml szubkutén injekcid a lapocka mogdtt a bordakndl (cldalsé mellkasi régio).

Alapvakcindzas:
Az allatok 2 adag vakcinat kapjanak 3 hetes id6k&zzel. Az elsé adagot legalabb 5 héttel a mesterséges
termékenyités vagy fedeztetés elott kell beadni, a masodikat pedig az elsd adag utin 3 héttel.

Ismétld vakcindzas: egyszeri emlékeztetd oltast (2 ml) kell beadni 2 héttel minden egyes mesterséges
termékenyités vagy paroztatas eldtt, de legkésébb 1 évvel az elsé alapvakeindzas utan.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt, és alkalmanként beadas kézben is felrazando.
A beadas eldit hagyja a vakcinat szobahdmeérsékletre (15 — 25 °C) melegedni.
- Aszeptikus koriilmények kdzott adagolandé. Csak steril fecskendd és injekeids tli hasznilhatd.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(XK)
Nulla nap.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zamni!
Hiitve (2°C — 8°C) tarolandé és szallitando.
Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni.

A kdzvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK)

Kiilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Kizarolag egészséges éllatok vakcindzhatok.




3.
A Chiamydia abortus ¢s [/ vagy Salmonella Abortusovis altal eléidézett visszatérd szaporodasi
rendellenességekkel kiizdé gazdasagokban célszerli magas szintl immunitist fenntartani az
allomanyban.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilénleges dviniézkedések:
Véletlen oninjekciézas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitasat vagy cimkeéjét.

Vembhesség és Jaktacio:
Igazoltdk a vakcina artalmatlansagit a vemhesség és a laktacio ideje alatt, és a vakcina hatékonysagat
a vemhesség mésodik harmadaban. Alkalmazdsa a vemhesség utolsé hénapjaban nem ajanlott.

Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informécio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysdgéra és é4rtalmatlansigra vonatkozéan. A vakcina hasznalata elétt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétd]l fiiggden sziikséges
elddnteni.

Inkompatibilitdsok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az dllatgydgydszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezelo allatorvost, vagy gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgydszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2019. jinius 3.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kartondoboz 1 darab 5 adagos (10 ml) PET injekcids iiveggel.

Kartondoboz 1 darab 25 adagos (50 ml) PET injekcids iveggel.

Kartondoboz 1 darab 50 adagos (100 ml) PET injekcids iiveggel.
Kartondoboz 1 darab 125 adagos (250 ml) PET injekcids tiveggel.

Az allatgyogyészati készitménnyel kapesolatos tovabbi kérdéseivelk:
engedély jogosultjdnak helyi képviseletéhez:



