PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV ID injek¢ni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Praseci cirkovirus typ 2 ORF2 podjednotkovy antigen > 1436 AU!
Adjuvans:

DIl-a-tokoferolacetat 0,6 mg
Lehky tekuty parafin 8,3 mg

! Antigenni jednotky stanovené in vitro testem uéinnosti (test mnozstvi antigenu)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Polysorbat 80

Simetikon

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosforecnan draselny

Voda pro injekci

Po rozttepani homogenni bila az téméf bila emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni viremie, virového zatizeni v plicich a lymfoidni tkani a ke
snizeni vyluCovani viru zptisobeného infekci PCV2. Ke snizeni ztrat dennich pfirtistkli a thynti

spjatych s infekci PCV2.

Néstup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 26 tydnt po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti



Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Pouziti vakciny u kancti nebylo hodnoceno.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekené aplikovanym ptipravkem muize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasteé po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o velmi malé injekéné aplikované mnozstvi, a
vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské
prohlidce, obrat’te se na Iékafe znovu.

Pro l¢kate:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého pfipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napf. kon¢it ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a miize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi Casté Otok v mist¢ injek¢éniho podani*

(> 1 zvite / 10 oSetenych zvirat):

* yétiinou se jedna o tuhé nebolestivé otoky o priméru do 2 cm. B&Zné je pozorovan dvoufazovy pritbéh otoku v mistd
injekéniho podani spocivajici ve zvétseni a zmenseni otoku nasledovaného dalsim zvétSenim a zmensenim jeho velikosti. U
jednotlivych prasat se muze velikost zvétsit na 6,5 cm a mutize se objevit zarudnuti a/nebo strupy. Otoky v misté injekéniho
podani zcela vymizi pfiblizn€ do 7 tydnid po vakcinaci.

HIaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 ptibalové
informace.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti u prasat od 3 tydnu stafi dokladaji, Ze vakcinu lze aplikovat
misenou s Porcilis Lawsonia ID (viz ¢ast 3.9 nize) a/nebo nemisenou s Porcilis M Hyo ID ONCE
a/nebo nemisenou s Porcilis PRRS (intradermalni podani).

Mista aplikace nemisenych vakcin by méla byt od sebe vzdalena alesponi 3 cm.

Pted podanim ¢téte pribalovou informaci pro Porcilis Lawsonia ID, Porcilis M Hyo ID ONCE a
Porcilis PRRS.

Mohou se objevit nezadouci reakce jak jsou popsany v ¢asti 3.6, s vyjimkou otokil v mist€ podani,
které u n¢kterych prasat mohou dosahnout maximalni velikosti az 7 cm. Otoky v misté¢ podani mohou
pietrvavat po dobu 7 tydnu a jsou velmi Casto doprovazeny zarudnutim a tvorbou strupti. Pokud je
strup strzen, mize byt dasto pozorovano malé poskozeni kiize. Casté je zvySend télesna teplota v den



vakcinace (prumérné o 0,3 °C, u jednotlivych prasat az o 2 °C). Zvifatim se vrati teplota do normalu
do 1-2 dni poté, co dosahla vrcholu. U vakcinovanych prasat 1ze vzacné pozorovat ulehnuti a
malatnost.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych pifipada.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro intradermalni podani.

Pted pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15°C-25°C) a dobfie protiepte.
Zabrante vicenasobnému propichnuti zatky.

Vakcinujte prasata intradermalnim podanim 0,2 ml /zvite, pfednostné po stranach krku, podél
zadovych svalli nebo do stehna (vSechna prasata) nebo do perianalni oblasti (prasata ur€ena pro
reprodukci) za pouziti vicedavkového bezjehelného zatizeni pro intradermalni aplikaci tekutin
zpusobilého pro poddvani ,,jet-stream® objemu vakciny (0,2ml + 10%) ptes epidermalni vrstvu kiize.

Bezpecnost a ucinnost Porcilis PCV ID byla prokazana za pouziti zatizeni IDAL.

Vakcinacni schéma:
Aplikujte jednu davku od 3 tydnt staii a doporucuje se revakcinace v intervalu 26 tydnd.

Misené podani s Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID muze byt pouzit k rekonstituci lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID u prasat od 3 tydnt
stafi kratce pted vakcinaci nasledovnym zptisobem:

Lyofilizat Porcilis Lawsonia ID Porcilis PCV ID
50 davek 10 ml
100 davek 20 ml

Pro fadnou rekonstituci a spravné podani pouzijte nasledujici postup:

1. Nechejte Porcilis PCV ID dosahnout pokojové teploty a pred podanim dobie protiepte.

2. Ptidejte priblizné 5-10 ml Porcilis PCV ID k lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID a kratce
promichejte.

3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z injek¢ni lahvicky a pfemistéte ho zpét do injekéni
lahvi¢ky s Porcilis PCV ID. Pro promichani kratce protiepte.

4, Po rekonstituci suspenzi vakciny pouzijte do 6 hodin. Nepouzité zbytky vakciny maji byt po
této dob¢ zneskodnény.

Davkovani:
Jedna davka (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID misena s Porcilis PCV ID podana intradermalné do krku.

Vizualni vzhled po rekonstituci: po protiepani homogenn¢ bila az témér bila emulze.

Zabrante kontaminaci pii vicenasobném propichnuti zatky.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Data nejsou k dispozici.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZzivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za i€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiiuje se
3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Iht.

4. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QI09AA07

Vakcina stimuluje u prasat vytvorfeni aktivni imunity proti prase¢imu cirkoviru typu 2.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma téch, které jsou uvedeny v bod¢ 3.8 vyse.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 8 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chraiite ped mrazem.
Chraiite pied ptfimym slunecnim zatenim.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekeni lahvicky (typ 1) s obsahem 10 ml, uzaviené nitrylgumovou zatkou a utésnéné
hlinikovym vickem.

PET (polyetylén-tereftalatové) injekcni lahvicky s obsahem 20 ml, uzaviené nitrylgumovou zatkou a
utésnéné hlinikovym vickem.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvickou s obsahem 10 ml.
Kartonova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s obsahem 10 ml.
Kartonova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou s obsahem 20 ml.

Kartonova krabicka s 10 PET injek¢nimi lahvickami s obsahem 20 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/15/187/001

EU/2/15/187/002

EU/2/15/187/003

EU/2/15/187/004

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28/08/2015.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV ID injekéni emulze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

V0,2 ml:
PCV2 ORF2 podjednotkovy antigen 21436 AU

3.  VELIKOST BALENI

10 ml
20 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Intradermalni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp: {MM/RRRR}
Po 1. otevieni spotiebujte do 8 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied pfimym slune¢nim zafenim.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/15/187/001 (1x10ml)
EU/2/15/187/002 (10x10ml)
EU/2/15/187/003 (1x20ml)
EU/2/15/187/004 (10x20ml)

[15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Injekéni lahvicky 10 a 20 ml

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV ID

-

2.

KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

PCV2 ORF2 podjednotkovy antigen

10 ml
20 ml

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Porcilis PCV ID injekéni emulze pro prasata

2 SloZeni
Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Praseci cirkovirus typ 2 ORF2 podjednotkovy antigen > 1436 AU!
Adjuvans:

Dl-a-tokoferolacetat 0,6 mg
Lehky tekuty parafin 8,3 mg

! Antigenni jednotky stanovené in vitro testem G¢innosti (test mnoZstvi antigenu)
Injek¢ni emulze.

Po roztifepani homogenni bila az témér bila emulze.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni viremie, virového zatizeni v plicich a lymfoidni tkani a ke
snizeni vylu¢ovani viru zptsobeného infekci PCV2. Ke snizeni ztrat dennich pfirtstki a uhynt
spjatych s infekci PCV2.

Néstup imunity: 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 26 tydnd po vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Pouziti vakciny u kancti nebylo hodnoceno.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekené aplikovanym ptipravkem muize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasteé po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
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poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
piipravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyzZ $lo jen o velmi malé injekéné aplikované mnozstvi, a
vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské
prohlidce, obrat’te se na lékate znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injek¢én¢ aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo §Slacha.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti u prasat od 3 tydnu stafi dokladaji, Ze vakcinu lze aplikovat
misenou s Porcilis Lawsonia ID (viz ¢ast 8 nize) a/nebo nemisenou s Porcilis M Hyo ID ONCE a/nebo
nemisenou s Porcilis PRRS (intradermalni podani).

Mista aplikace nemisenych vakcin by méla byt od sebe vzdalena alesponi 3 cm.

Pted podanim ¢téte ptibalovou informaci pro Porcilis Lawsonia ID, Porcilis M Hyo ID ONCE a
Porcilis PRRS.

Mohou se objevit nezadouci reakce jak jsou popsany v ¢asti 7, s vyjimkou otokti v misté podani, které
u nékterych prasat mohou dosahnout maximalni velikosti az 7 cm. Otoky v misté podani mohou
pietrvavat po dobu 7 tydnu a jsou velmi Casto doprovazeny zarudnutim a tvorbou strupt.. Pokud je
strup strzen, mize byt dasto pozorovano malé poskozeni kiize. Castd je zvySend télesna teplota v den
vakcinace (pramérmé o 0,3 °C, u jednotlivych prasat az o 2 °C). Zvifatim se vrati teplota do normalu
do 1-2 dni poté, co dosahla vrcholu. U vakcinovanych prasat 1ze vzdcné pozorovat ulehnuti a
malatnost.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipada.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lécivym piipravkem vyjma téch zminénych vyse.

7. Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi Casté Otok v mist¢ injek¢éniho podani*

(> 1 zvite / 10 oSetenych zvirat):

* yétiinou se jedna o tuhé nebolestivé otoky o priméru do 2 cm. B&Zné je pozorovan dvoufizovy pritbéh otoku v mistd
injek¢niho podani spocivajici ve zvétSeni a zmenseni otoku nasledovaného dalSim zvétsenim a zmensenim jeho velikosti. U
jednotlivych prasat se muze velikost zvétsit na 6,5 cm a mtize se objevit zarudnuti a/nebo strupy. Otoky v misté injekéniho
podani zcela vymizi pfiblizn€ do 7 tydnid po vakcinaci.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
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1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: www.uskvbl.cz

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pro intradermalni podani.

Vakcinujte prasata intradermalnim podanim 0,2 ml /zvite, pfednostné po stranach krku, podél
zadovych svalli nebo do stehna (vSechna prasata) nebo do perianalni oblasti (prasata urCena pro
reprodukci) za pouziti vicedavkového bezjehelného zatizeni pro intradermalni aplikaci tekutin
zpisobilého pro podavani ,jet-stream™ objemu vakciny (0,2ml + 10%) pies epidermalni vrstvu kiize.
Bezpecnost a ucinnost Porcilis PCV ID byla prokazana za pouziti zatizeni IDAL.

Vakcinacni schéma:
Aplikujte jednu davku od 3 tydnt staii a doporucuje se revakcinace v intervalu 26 tydna

Misené podani s Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID muze byt pouzit k rekonstituci lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID u prasat od 3 tydnt
stafi kratce pted vakcinaci nasledovnym zptisobem:

Lyofilizat Porcilis Lawsonia ID Porcilis PCV ID
50 davek 10 ml
100 davek 20 ml

Pro fadnou rekonstituci a spravné podani pouzijte nasledujici postup:

1. Nechejte Porcilis PCV ID dosahnout pokojové teploty a pred podanim dobie protiepte.

2. Ptidejte piiblizné 5-10 ml Porcilis PCV ID k lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID a kratce
promichejte.

3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z injek¢ni lahvicky a pfemistéte ho zpét do injekéni
lahvicky s Porcilis PCV ID. Pro promichani kratce protiepte.

4. Po rekonstituci suspenzi vakciny pouzijte do 6 hodin. Nepouzité zbytky vakciny maji byt po
této dobé zneskodnény.

Davkovani:
Jedna davka (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID misena s Porcilis PCV ID podana intradermalné do krku.

Vizualni vzhled po rekonstituci: po protiepani homogenn¢ bila az témér bila emulze.

Zabrante kontaminaci pii vicenasobném propichnuti zatky.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15°C-25°C) a dobie protiepte.
Zabrante vicenasobnému propichnuti zatky.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Uchovavejte v chladnié¢ce (2°C -8°C).
Chrante pied mrazem.
Chrante pred piimym slune¢nim zatenim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/15/187/001-004
Kartonova krabice s 1 nebo 10 injek¢nimi lahvickami o objemu 10 a nebo 20 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Mistni zastupce a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:

Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242
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17.

DalSi informace
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