PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre hovidzi
dobytok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Utinna latka:

Zivy virus BoHV-1 (boviny herpesvirus typ 1) s dvoma odstranenymi génmi gE- tk, kmenn CEDDEL:
1053 — 1073 CCIDso

Skratky:
gE: deletovany glycoprotein E; tk: deletovany thymidine kinasa; CCID: infekcénd davka pre bunkové kultiry

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Lyofilizat:

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Zelatina

Natrium-hydrogén-glutamat

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Sacharéza

Voda na injekcie

Rozpustadlo:

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda na injekcie

Lyofilizat: biely az Zltkasty prasok
Rozpustadlo: priechladna homogénna tekutina.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (tel'ata a dospely hovadzi dobytok).



3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh
Na aktivnu imunizaciu hoviddzieho dobytka vo veku od 3 mesiacov proti bovinému herpesvirusu typ 1
(BoHV-1), na zniZenie klinickych priznakov Infek¢énej bovinnej rinotracheitity (IBR) a vylu€ovania

terénneho virusu.

Nastup imunity: 21 dni po skonceni zakladnej vakcinacnej schémy.
Trvanie imunity: 6 mesiacov po skonceni zdkladnej vakcinacnej schémy.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na t€innt latku alebo na niektort pomocnu latku.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (tel'atd a dospely hovidzi dobytok).

Casté ZvySena teplota !

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Zapal v mieste vpichu >
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Hypersenzitivna reakcia 3

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 lieCenych zvierat):

! Mierne zvysenie telesnej teploty do 1 °C je bezné do 4 dni po o¢kovani. Mozno pozorovat’ zvysenie
rektalnej teploty az o 1,63 °C u dospelych krav a az o0 2,18 °C u teliat. Toto prechodné zvySenie
teploty spontanne usttpi do 48 hodin bez lieCby a nestvisi s horackovitym procesom.

2 Prechodny zépal v mieste o¢kovania je u hovidzieho dobytka bezny do 72 hodin po o¢kovani. Tento
mierny opuch trva vo vicsine pripadov menej ako 24 hodin.

3 Vratane anafylaxie (niekedy smrtel'nej). V takychto pripadoch sa ma podat’ vhodna symptomaticka
liecba.




Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachddzaju

v pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ii€innosti tejto vakciny , ak je pouzita s inym
veterinarnym lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov..

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovéadzi dobytok: od 3. mesiaca zivota.

Aplikovat’ jednu 2 ml davku intramuskuldrne do krénych svalov.

Na ziskanie injek¢nej suspenzie rozpustit’ lyofilizat v celom objeme dodaného rozpustadla. Po
rekonstitlcii sa ziska priehl'adna ruzovkasta kvapalina.

Odporucany vakcinaény program:

Odportcand pociatocna davka je 1 injekcia - 2 ml rozpustenej vakciny na zviera. Zviera treba znova
revakcinovat’ o 3 tyzdne neskdr rovnakou davkou.
Potom treba kazdych Sest’ mesiacov podat’ udrziavaciu davku o objeme 2 ml.

Sposob podavania je intramuskularne do krénych svalov. Injekcie sa prednostne podavaju striedavo do
bocnej strany krku. Pred rozpustenim lyofilizatu treba rozptistadlo nechat’ zohriat’ na teplotu 15 °C az
20 °C. Vakcinu treba pred pouzitim dokladne pretrepat. Poc¢as rozpustania a pouzivania dbat’ na to,
aby sa vakcina nekontaminovala. Na vakcinaciu pouzivat’ len sterilné ihly a sterilné injekéné
striekacky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani 10-n4sobnej davky vakciny sa nepozorovali ziadne neziaduce reakcie okrem tych, ktoré st
uvedené v Casti 3.6 .

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit,, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho Gzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

Pri tomto lieku sa vyzaduje uvolnenie Sarze oficidlnym kontrolnym tradom.



3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI02ADO].

Na stimulaciu aktivnej imunity proti BoHV-1 (boviny herpesvirus typ 1) u hoviddzieho dobytka.
Vakcina obsahuje kmen virusu BoHV-1 (kmeit CEDDEL), ktory ma odstranené dva gény kodujuce
povrchovy protein gE a enzym tk. Odstranenie génu tk je spojené so znizenim neutropizmu virusu a
kratSou latenciou. Absencia génu kodujuceho povrchovy protein gE ma za nasledok, ze vakcina
nevyvolava tvorbu protilatok proti glykoproteinu E virusu BoHV-1 (vakcina s markerom). To
umoziuje odlisit’ dobytok vakcinovany touto vakcinou od dobytka infikovaného terénnym virusom
BoHV-1 alebo od dobytka vakcinovaného klasickymi vakcinami proti BoHV-1 bez markera. Na tento
ucel by mali byt vhodné diagnostické nastroje ur¢ené na detekciu protilatok gE. Vysledok testu zvierat
vystavenych ucinkom povrchového proteinu gE bude pozitivny (t.j. dobytok infikovany terénnym
virusom BoHV-1 alebo vakcinovanych klasickymi vakcinami proti BoHV-1 bez markera), ale
vysledok testu zvierat nevystavenych i¢inkom gE bude negativny (t.j. neinfikované zvierata vratane
zvierat vakcinovanych s Hiprabovis IBR Marker Live). Vysledok testu zvierat vakcinovanych s
Hiprabovis IBR Marker live bude pozitivny (sicasne s dobytkom infikovanym terénnym virusom
BoHV-1 alebo dobytkom ockovanym klasickymi vakcinami proti BoHV-1 bez markera), ked’ sa
vzorky budi analyzovat’ testami zaloZenymi na identifikacii protilatok proti akymkol'vek inym
antigénom BoHV-1.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie s tymto
liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti rozptst'adla zabaleného v neporusenom obale: 5 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 6 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat: Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Rozpustadlo 5 a 25 davok: Uchovévat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Rozpustadlo 30 davok: Uchovavat’ a prepravovat pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Chrénit’ pred mrazom.

FTase uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat: sklena fl'asa z bezfarebného skla, typ I, uzavreta bromobutylovou gumenou zatkou a
hlinikovym uzaverom.



Rozpustadlo: sklena fTasa z bezfarebného skla, typ I (10 ml) alebo typ II (50 ml alebo 100 ml s
obsahom 60 ml rozpustadla) alebo PET fTasSe (10, 50 alebo 100 ml s obsahom 60 ml rozpustadla),
uzavreta bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzéverom.

Velkost balenia:

Papierova Skatul'a obsahujica 1 flaSu s 5 davkami vo forme lyofilizatu a 1 flasu s10 ml rozpustadla.
Papierova Skatul’a obsahujuca 1 flasu s 25 davkami vo forme lyofilizatu a 1 fl'asu s 50 ml rozptstadla.
Papierova skatul’a obsahujuca 1 flasu s 30 davkami vo forme lyofilizatu.

Papierova skatul’a obsahujuca 1 flasu s 60 ml rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/10/114/001

EU/2/10/114/002

EU/2/10/114/003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27/01/2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA: 5 a 25 DAVOK

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE lyofilizat a rozptstadlo na injeként suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml: Zivy virus BoHV-1 (boviny herpesvirus typ 1) s dvoma odstrdanenymi génmi gE-
tk, kmeft CEDDEL: 10°* — 107 CCIDsy

3.  VEIKOST BALENIA

5 davok
25 davok

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (tel'atd a dospely hovadzi dobytok).

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 6 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chrante pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA: 30 DAVOK

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE lyofilizat na injekénu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml : Zivy virus BoHV-1 (boviny herpesvirus typ 1) s dvoma odstranenymi génmi gE-
tk, kmeft CEDDEL: 10°* — 107 CCIDsy

3.  VELKOST BALENIA

30 davok

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (tel'ata a dospely hovadzi dobytok).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 6 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chrante pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/10/114/003

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA: 30 DAVOK ROZPUSTADLA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Fosfore¢nanovy tlmivy roztok.

3.  VELKOST BALENIA

60 ml

4. CIECOVE DRUHY

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chranit’ pred mrazom.

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FECASA PRE LYOFILIZAT

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka 2 ml: Zivy virus BoHV-1 (boviny herpesvirus typ 1) s dvoma odstranenymi génmi gE-
tk, kmeft CEDDEL: 10°* — 107 CCIDsy

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5 davok
25 davok
30 davok
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FECASA PRE ROZPUSTADLO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|5.  VELCKOST BALENIA

10 ml.
50 ml
60 ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre hovéadzi
dobytok

A ZloZenie

Lyofilizat:
Jedna 2 ml davka obsahuje: Zivy virus BoHV-1 (boviny herpesvirus typ 1) s dvoma odstranenymi

génmi gEtk, kmeit CEDDEL: 10%3 — 1073 CCIDs

Skratky:
gE": deletovany glycoprotein E; tk': deletovany thymidine kinasa; CCID: infekcna davka pre bunkove
kultury

Lyofilizat: biely az Zltkasty prasok.
Rozpustadlo: priehladna homogénna tekutina.
3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (tel'atd a dospely hovadzi dobytok).

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu hovédzieho dobytka vo veku od 3 mesiacov proti bovinému herpesvirusu typ 1
(BoHV-1), na znizenie klinickych priznakov Infek¢nej bovinnej rinotracheitity (IBR) a vylucovania
terénneho virusu.

Vakcinované zvieratd mozno odlisit’ od zvierat infikovanych terénnym virusom vd’aka markeru v
podobe odstraneného génu (gE’) pomocou komerénych diagnostickych stprav, pokial’ zvierata boli
predtym ockované klasickou vakcinou alebo infikované terénnym virusom.

Nastup imunity: 21 dni po skonceni zékladnej vakcina¢nej schémy.
Trvanie imunity: 6 mesiacov po skon¢eni zakladnej vakcinacie .

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektort pomocnu latku.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Kazda osoba, ktora ma v iimysle vyrabat’, dovazat, vlastnit,, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v clenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho tizemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.
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Pri tomto lieku sa vyZaduje uvolnenie SarZe oficialnym kontrolnym tradom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na bezpeéné pouzitie u cielovych druhov:
Neuplatiiuje sa

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie st dostupné informacie o bezpe¢nosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov..

Predavkovanie:
Po podani 10-nasobnej davky vakciny sa nepozorovali ziadne neziaduce reakcie okrem tych , ktoré su
uvedené v Casti 6 "Neziaduce ucinky".

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie s tymto
liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Hovadzi dobytok (tel'atd a dospely hovéddzi dobytok).

Casté

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat):

Zvysena teplota !

Zapal v mieste vpichu 2

Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat):

Hypersenzitivna reakcia >

! Mierne zvysenie telesnej teploty do 1 °C je bezné do 4 dni po o¢kovani. MoZno pozorovatzvysenie
rektalnej teploty az o 1,63 °C u dospelych krav a az 0 2,18 °C u teliat. Toto prechodné zvySenie
teploty spontanne usttpi do 48 hodin bez lieCby a nestvisi s horac¢kovitym procesom.

2Prechodny zéapal v mieste o¢kovania je u hovidzieho dobytka bezny do 72 hodin po o¢kovani. Tento
mierny opuch trva vo vicsine pripadov menej ako 24 hodin.

3 Vratane anafylaxie (niekedy smrtel'nej). V takychto pripadoch sa ma podat’ vhodna symptomaticka
liecba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce tc€inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznadmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Hovéadzi dobytok od 3. mesiaca zivota.

Aplikovat’ jednu 2 ml davku intramuskulérne do krénych svalov.

9. Pokyn o spravnom podani

Na ziskanie injek¢nej suspenzie rozpustit’ lyofilizat v celom objeme dodané¢ho rozpustadla. Po
rekonstitucii sa ziska priehl'adna ruzovkasta kvapalina.

Odporacany vakcinaény program:

Odporucana pociatocna davka je 1 injekcia - 2 ml rozpustenej vakciny na zviera. Zviera treba znova
revakcinovat’ o 3 tyZdne neskor rovnakou davkou. Potom treba kazdych Sest’ mesiacov podat
udrziavaciu davku o objeme 2 ml.

Spdsob podavania je intramuskuldrne do krénych svalov. Injekcie sa prednostne podavaju striedavo do
bocnej strany krku. Pred rozpustenim lyofilizatu treba rozptst'adlo nechat’ zohriat’ na teplotu 15 °C az
20°C. Vakcinu treba pred pouzitim dokladne potrepat’. PoCas rozptistania a pouzivania dbat’ na to, aby
nedoslo k jej kontaminacii. Na vakcinaciu pouzivat len sterilné ihly a sterilné injek¢né striekacky.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat: Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Rozpustadlo 5 a 25 davok: Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Rozpustadlo 30 davok: Uchovévat’ a prepravovat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Chranit’ pred mrazom.

FTase uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podl'a navodu: 6 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom.
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13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Registra¢né Cisla:
EU/2/10/114/001
EU/2/10/114/002
EU/2/10/114/003

Velkosti balenia:

Papierova skatul’a obsahujuca 1 flasu s 5 davkami vo forme lyofilizatu a 1 flasu s10 ml rozpustadla.
Papierova Skatul’a obsahujuca 1 flasu s 25 davkami vo forme lyofilizatu a 1 fl'asu s 50 ml rozptstadla.
Papierova skatul’a obsahujuca 1 fl'asu s 30 davkami vo forme lyofilizatu.

Papierova skatul’a obsahujuca 1 flasu s 60 ml rozpust'adla.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia..

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzea kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) SPANIELSKO

TEL: +34 972 43 06 60

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

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

17170 Amer (Girona)
NCITIAHUA

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.

Ago@. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Ko,lovog - AOGHNA - EAAAY

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
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

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

BELGIUM

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

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



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

sland

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.

Aeweopog Aa ZéNPa 135, Auep
Tpova 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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Roménia

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.0.
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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