SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biosuis Salm injekéna emulzia pre oSipané.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka vakciny (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:
Inaktivované kmene:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium RP>1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby RP>1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis RP>1*

*) RP = Relativna G¢innost’ (RP) je stanovena porovnanim s referenénym sérom ziskanym po
vakcinacii my$i so Sarzou vakciny, ktora vyhovela ¢elenznému testu na cielovom druhu zvierat.

Adjuvans:

Montanide ISA 206 VG 0,54 ml
Pomocné latky:

Formaldehyd max. 0,5 mg/ml
Thiomersal 0,1mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.
Nepriehl'adna biela emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Osipané (gravidné prasnic¢ky a prasnice)

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na pasivnu imunizaciu prasiatok ziskanu aktivnou imunizaciou gravidnych prasniciek a prasnic za
ucelom navodenia tvorby kolostralnych protilatok proti kmefiom Salmonella enterica subsp. enterica
sérovar Derby, S. enterica subsp. enterica sérovar Infantis a S. enterica subsp. enterica sérovar
Typhimurium. U cicajucich prasiatok vedie pasivna imunizacia k znizeniu kolonizacie vnitornych
organov (ileocekalne lymfatické uzliny, steny tenkého ¢reva a hrubého Creva) vyssie uvedenymi
sérovarmi salmonel.

Nastup imunity: k nastupu pasivnej ochrany dochadza od zaciatku prijmu kolostra
Trvanie imunity: u prirodzene cicajucich prasiatkach trva ochrana 30 dni (pri odstavenych prasiatkach
vo veku 21 dni)



4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Pasivna ochrana prasiatok je zavisla na dostato¢nom prijme kolostra
¢o najskor po narodeni.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
a Vv zriedkavych pripadoch méze mat za nésledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd
rychla lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite siso sebou pisomnu informdaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhladajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemicka nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa vyzadovat skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $lacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste aplikacie vakciny méze Casto dochadzat’ k reakciam vo forme erytému, ktory pretrvava
vacsinou 2 az 4 dni. Pocas prvych 24 hodin po injekcii sa mbze Casto vyskytnat’ docasné zvysenie
rektalnej teploty (priemerné zvysenie nie viac ako 0 0,7°C, ale u jednotlivych zvierat moze byt az
01,2°C)

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ti¢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.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.

Vakcina¢na davka: 1ml.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu (+15 °C az +25 °C).

Pred pouzitim dobre pretrepat’. Vakcina je nepriehladna, biela emulzia s vidite’'nym sedimentom,
ktory sa po pretrepani rovnomerne rozptyli.

Pouzivat’ len sterilné vybavenie, napr. strickacky a ihly.

Vakcinu aplikovat’ hlbokou intramuskularnou injekciou za ucho. Miesto vpichu musi byt ¢isté, suché
a asepticky oSetrené.

Zakladna vakcinacia:
Zakladna vakcinacia sa sklada z 2 davok a vykonava sa od 10 mesiacov Zivota. Prva davka je podana
4 tyzdne pred o¢akavanym pérodom a druha davka o 2 tyzdne neskor.

Revakcinacia:

V nasledujicom obdobi gravidity podat’ 1 ddvku vakciny pred kazdym ocakédvanym pérodom.
Utinnost revakcinaénej schémy nebola preukazana ¢elenZou prasiatok, ale hodnotenim hladin
protilatok u vakcinovanych prasnic po revakcinacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné
Netyka sa.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre suidae, inaktivované bakterialne vakciny, Salmonella
ATCvet kod: QI09AB14

Vakcina obsahuje bunky vybranych sérovarov Salmonella enterica subs. enterica. Bolo preukazané,
ze kolostralne protilatky od vakcinovanych matiek st G¢inné pre potomstvo vo veku 30 dni proti
uvedenym patogénom, ak prasiatka cicaju do 21 dna zivota. V laboratérnych ¢elenznych studiach bolo
zistené znizenie bakterialnej kolonizécie tenkého a hrubého ¢reva serovarmi Salmonella obsiahnutymi
vo vakcine.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Formaldehyd

Montanide ISA 206 VG

Thiomersal

Dihydrofosfore¢nan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Voda pre injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.



6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C)

Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Chréanit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina sa dodava v injekénych liekovkach zpolyetylénu vysokej hustoty (HDPE) alebo v
sklenenych liekovkach typu | s prepichovacimi chlorbutylovymi gumenymi zatkami a hlinikovymi
uzavermi alebo flip-off uzavermi. Balenie 1 X 10 ml, 1 x 50 ml a 1 x 100 ml sa dodava v karténovej
Skatuli. Balenie 10 x 10 ml sa dodava v plastovej Skatuli s 10 jamkami.

Schvalena pribalova informacia je prilozena.

a) Jednotlivé balenie

1 x 10 ml - sklenena liekovka

1 x 50 ml, 1x 100 ml - polyetylénova liekovka (objem 60 ml a 120 ml)

b) Hromadné balenie
10 x 10 ml - sklenené liekovky

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

97/032/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’a:

1 x 10 ml — sklenena liekovka

1 x50 ml, 1 x 100 ml - plastova lieckovka (60 ml, 120 ml)
Plastova Skatul’a:

10 x 10 ml - sklenené liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biosuis Salm injekéna emulzia pre oSipané.

| 2. UCINNE LATKY

Ukinné latky (1ml) :
Inaktivované kmene:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium RP>1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby RP > 1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis RP>1*

*) RP = Relativna u€¢innost’ (RP) je stanovena porovnanim s referenénym sérom ziskanym po
vakcinacii my$i so Sarzou vakciny, ktora vyhovela ¢elenznému testu na cielovom druhu zvierat.

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

| 4. VEEKOST BALENIA

1x10ml, 1 x50ml, 1x 100 ml, 10 x 10 ml

| 5. CIEECOVE DRUHY

Osipané (gravidné prasnicky a prasnice )

-

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu. (15 °C az 25 °C).
Pred pouzitim dobre pretrepat’

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

16. REGISTRACNE CiSLO

97/032/DC/19-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenend liekovka 10 ml, plastova liekovka 60 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biosuis Salm injek¢éna emulzia pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

U¢inné latky(1ml) :
Inaktivované kmene:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium RP>1
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby RP>1
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis RP>1

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok (10ml), 50 davok (50 ml)

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

IM

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Sarza:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastova liekovka 120 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biosuis Salm injek¢éna emulzia pre oSipané

| 2. UCINNE LATKY

U¢inné latky (1ml) :
Inaktivované kmene:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium RP > 1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby RP > 1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis RP=>1*

*) RP = Relativna u¢innost’ (RP) je stanovena porovnanim s referenénym sérom ziskanym po
vakcinacii mys$i so Sarzou vakciny, ktora vyhovela ¢elenznému testu na cielovom druhu zvierat.

| 3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

| 4. VEDKOST BALENIA

100 dévok (100 ml)

| 5.  CIEECOVE DRUHY

Osipané (gravidné prasnic¢ky a prasnice)

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

| 8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu. (15 °C az 25 °C).
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNA(E!«]NIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

16. REGISTRACNE CiSLO

97/032/DC/19-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Biosuis Salm injek¢éna emulzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Biosuis Salm injek¢éna emulzia pre oSipané
3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka vakciny 1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Inaktivované kmene:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium RP>1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby RP>1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis RP>1*

*) RP = Relativna ucinnost’ (RP) je stanovena porovnanim s referenénym sérom ziskanym po
vakcinacii mysi so $arzou vakciny, ktora vyhovela ¢elenznému testu na cielovom druhu zvierat.

Adjuvans:

Montanide ISA 206 VG 0,54 ml
Pomocné latky:

Formaldehyd max. 0,5 mg/ml
Thiomersal 0,1mg/mi

Nepriehl’'adna, biela emulzia.
4.  INDIKACIA(-E)

Na pasivnu imunizaciu prasiatok ziskant aktivnou imunizéciou gravidnych prasniciek a prasnic za
ucelom navodenia tvorby kolostralnych protilatok proti kmenom Salmonella enterica subsp. enterica
sérovar Derby, S. enterica subsp. enterica sérovar Infantis a S. enterica subsp. enterica sérovar
Typhimurium. U cicajucich prasiatok vedie pasivna imunizacia k znizeniu kolonizacie vnitornych
organov (ileocekalne lymfatické uzliny, steny tenkého creva a hrubého creva) vyssie uvedenymi
sérovarmi salmonel.

Nastup imunity: k nastupu pasivnej ochrany dochadza od zaciatku prijmu kolostra

Trvanie imunity: u prirodzene cicajucich prasiatkach trva ochrana30 dni (pri odstavenych prasiatkach
vo veku 21 dni).

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikacie vakciny moze Casto dochddzat’ k reakcidm vo forme erytému, ktory pretrvava
vacsinou 2 az 4 dni. Pocas prvych 24 hodin po injekcii sa moze Casto vyskytnut' doCasné zvySenie
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rektalnej teploty (priemerné zvySenie nie viac ako o 0,7°C, ale u jednotlivych zvierat moze byt az
0 1,2°C).

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Géinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neZiaduce u¢inky mézete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite (Www.uskvbl.sk)

7. CIECOVY DRUH

Osipané (gravidné prasni¢ky a prasnice )

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Vakcinacna davka: 1ml.

Vakcinu aplikovat’ hlbokou intramuskularnou injekciou za ucho. Miesto vpichu musi byt Cisté, suché
a asepticky oSetrené.

Zakladna vakcindcia:
Zakladna vakcinacia sa sklada z 2 davok a vykonava sa od 10 mesiacov Zivota. Prva davka je podana
4 tyzdne pred o¢akavanym pérodom a druha davka o 2 tyzdne neskor.

Revakcinjcia:

V nasledujicom obdobi gravidity podat’ 1 ddvku vakciny pred kazdym ocakavanym poérodom.
Ucinnost’ revakcina¢nej schémy nebola preukazana &elenzou prasiatok, ale hodnotenim hladin
protilatok u vakcinovanych prasnic po revakcinacii.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbova teplotu (15 °C az 25 °C).

Pred pouzitim dobre pretrepat. Vakcina je nepriehladna, biela emulzia s viditelnym sedimentom,
ktory sa po pretrepani rovnomerne rozptyli.

Pouzivat’ len sterilné vybavenie, napr. strickacky a ihly.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C)

Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podla navodu: 10 hodin.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvieratd. Pasivna ochrana prasiatok je zavisla na dostatocnom prijme kolostra
¢o najskor po narodeni

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
a Vv zriedkavych pripadoch méze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterindrneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite siso sebou pisomni informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhladajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moze sa vyzadovat' skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie 0 bezpecnosti a tiinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA 'ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:

Vakcina sa dodava vinjekénych liekovkach zpolyetylénu vysokej hustoty (HDPE) alebo v
sklenenych liekovkach typu Is prepichovacimi chlorbutylovymi gumenymi zatkami a hlinikovymi
uzavermi alebo flip-off uzavermi. Balenie 1 x 10 ml, 1 x 50 ml a 1 x 100 ml sa dodava v karténovej
Skatuli. Balenie 10 x 10 ml sa dodava v plastovej Skatuli s 10 jamkami.

Schvélena pribalova informécia je priloZzena.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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