SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Eurican DAPPI-LR lyofilizat a suspenzia na injekénu suspenziu pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

U&inné latky:

Zivy, atenuovany virus psinky, kmeti BAS min. 10*° CCIDs, - max. 10°° CCIDsg*
Zivy, atenuovany adenovirus psov typ 2, kmeii DK 13 min. 10%° CCIDs, - max. 10%° CCIDs,
Zivy, atenuovany parvovirus psov typ 2, kmeii CAG2 min. 10*° CCIDs, - max. 10"* CCIDs,
Zivy, atenuovany virus parainfluenzy psov typ 2, kmeii CGF 2004/75 min. 10*” CCIDs, - max. 10"* CCIDs
Suspenzia:

U&inné latky:

Inaktivovana Leptospira interrogans, séroskupina Canicola, kmen 16070

ucinnost’ podl'a Ph.Eur. 447**

Inaktivovana Leptospira interrogans, séroskupina Icterohaemorrhagiae, kmeni 16069
ucinnost’ podl'a Ph.Eur. 447**

Inaktivovany virus besnoty, kmen G52 min. 1 IU***
Adjuvans:
Hydroxid hlinity 0,6 mg

* CCIDsg: 50% infek¢na davka pre bunkova kultaru
** > 80% ochranné davka pre Skrecka
*** medzinarodna jednotka

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu.

Lyofilizat: Bézovy az bledozlty lyofilizat.

Suspenzia: Opaleskujuca, homogénna suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Dospelé psy, Stenata od veku 3 mesiacov.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu psov na:
- prevenciu mortality a klinickych priznakov sposobenych virusom psinky (CDV),
- prevenciu mortality a klinickych priznakov sposobena psim virusom infekénej hepatitidy

(CAV),

- znizenie vyluCovania virusu pocas respiracného ochorenia spdsobeného psim adenovirusom
typu 2 (CAV-2),



- prevenciu mortality, klinickych priznakov a vylucovania virusu spdsobeného psim
parvovirusom (CPV) *,

- zniZenie vyluCovania virusu spésobeného virusom psej parainfluenzy typu 2 (CPiV),

- prevenciu mortality, klinickych priznakov, zniZenie infekcie, bakterialnej exkrécie renalneho
nosiCstva a renalnych 1ézii spésobenych Leptospira interrogans seroskupina Canicola a Leptospira
interrogans seroskupina Icterohaemorrhagiae.

- prevenciu proti besnote

Nastup imunity: 14 -21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 12-15 mesiacov

Stucasna dostupna Celenz a serologické tidaje preukazuji, Ze ochrana proti virusu psinky adenovirusu
a parvovirusu * trva 2 roky po primovakcinacii , po ktorej nasleduje revakcinacia po 1 roku.

Kazdé rozhodnutie ¢i upravit’ vakcinacnu schému tohto veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad
od pripadu s prihliadnutim na vakcina¢nu historiu psa a epidemiologicky kontext.

* Ochrana bola preukazana proti psiemu parvovirusu typu 2a, 2b a 2¢ bud’ ¢elenzou (typ 2b) alebo
serologiou (typ 2a a 2c).

4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata, spravne odcervené minimalne 10 dni pred vakcinaciou.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Po vakcinacii, zivé vakcinacné kmene CAV-2 a CPV mo6zu byt prechodne vylu¢ované bez neziaducich
nasledkov pre iné zvierata, s ktorymi s v kontakte.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo:

- boli hldsené reakcie z precitlivenosti vratane opuchu tvare, anafylaktického Soku a urtikarie. V takychto
pripadoch by sa mala zabezpe¢it’ primerana symptomaticka liecba.

- bolo hlasené zvracanie a prechodna apatia trvajica najviac 1 den.

- hned’ po injekcii sa moze vyskytnit’ mierne svrbenie a bolest’ v mieste injekcie.

- po podani sa v mieste injekcie moze vyskytnut’ mierny opuch (<4 cm), zvycajne ustipi do 1-4 dni.

- v dosledku pritomnosti hydroxidu hlinitého sa moZe v mieste injekcie vznikniit' maly a prechodny uzol
(maximalna vel'kost’ 1,5 cm).

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 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 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky



Moze byt pouzity pocas gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny ak je pouzitd 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
1 ml subkutanne.

Vakcina¢na schéma:

Primovakcindcia: Dve injekcie oddelené v intervale 4 tyzdiov od 12 tyzdna zivota.

Jedna davka vakciny Eurican DAPPi-LR od 12 tyzdiiov Zivota, 3 az 5 tyzdiiov pred alebo po aplikécii
vakciny Eurican DAPPi-L.

V pripade, Ze veterinarny lekar ma podozrenie na vysoké hladiny materskych protilatok a primarna
vakcinacia bola ukoncend pred 16 tyzdnom zivota, odporuca sa tretia injekcia vakciny Boehringer Ingelheim,
obsahujuca psinku, adenovirus a parvovirus od 16 tyzdna zivota, najskor 3 tyzdne po druhej injekcii.
Revakcindcia:

Kazdoro¢ne a pred premiestnenim zvierat do prostredia so zvySenym rizikom infekcie (chovné zariadenie,
vystavy).

V pripade zvys$eného infekéného rizika u leptospirdzy: polrocna revakcinacia.

Dodrziavat’ bezné zasady asepsie. Pouzivat’ len sterilny injekény material, bez obsahu antiseptickych

alebo dezinfekénych prostriedkov.
Pouzit ihned’ po dokonalom rozpusteni lyofilizatu v suspenzii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Predavkovanie vakcinou méze vyvolat’ prechodné lokalne reakcie opisané v Casti 4.6 ,,Neziaduce uinky*,
miernu apatiu (1 den) a prechodnu hypertermiu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE/IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek pre psov. Zivé a inaktivované virusové
vakciny, inaktivované bakteriadlne vakciny.

ATCvet kod: QI07AJ06

Antigény obsiahnuté vo vakcine su postupne degradované a eliminované imunitnym systémom zvierata. Po
aplikacii antigénov vyvolavaju u cielového zvierata reakciu, ktorej vysledkom je Specifickd imunita.
Protilatky vytvorené po vakcindcii zabrania rozvinutiu infekcie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Hydrolyzovany kasein

Sachardza



Dextran 40

Sorbitol

Zelatina

Hydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrogénfosforecnan draselny
Hydroxid draselny

Voda na injekciu

Suspenzia:

Hydroxid hlinity

GMEM médium (zakladné médium GMEM, tryptozové fosfatové médium, hydrolyzovany kasein, kyselina
chlorovodikova, voda na injekciu)

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).
Chréanit pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste. Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky s gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Velkost balenia: 10 x 1 davka, 50 x 1 davka, 100 x 1 davka

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8.  REGISTRACNE CiSLO

97/037/99-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REG!STRACII ALEBO DATUM PREDI.ZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 13.5.1999
Datum posledného predlzenia:



10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
10 x 1 davka, 50 x 1 davka, 100 x 1 davka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican DAPPI-LR lyofilizat a suspenzia na injeként suspenziu pre psy

2. UCINNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje:
Lyofilizat:

Zivy, atenuovany virus psinky, kmefi BAS 10*%-%2 CCIDs,
Zivy, atenuovany adenovirus psov typ 2, kmefi DK13 10%°"%* CCIDs
Zivy, atenuovany parvovirus psov typ 2, kmen CAG2 10" "1 CCIDs
Zivy, atenuovany virus parainfluenzy psovtyp 2, kmeit CGF 2004/75 10" "1 CCIDs
Suspenzia:

Inaktivovana Leptospira interrogans, séroskupina Canicola, kmeni 16070*

Inaktivovana Leptospira interrogans, séroskupina Icterohaemorrhagiae, kmeni 16069*
Inaktivovany virus besnoty, kmen G52 min. 1 U
* ucinnost’ podl'a Ph.Eur. 447

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu.

4. VELKOST BALENIA

10 x 1 davka, 50 x 1 davka, 100 x 1 davka

|5. CIECOVE DRUHY

Dospelé psy, Stenata od veku 3 mesiacov.

|6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: Netyka sa.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Spotrebovat’ ihned’ po rozpusteni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).
Chréanit pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste. Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »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 DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franctuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO(-A)

97/037/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka - lyofilizat

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican DAPPI - LR
Lyofilizat

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK) |

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

1 davka

[4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

S.C.

[5.  OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y) |

|6.  CISLO SARZE |

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena lieckovka — suspenzia

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican DAPPi-LR
suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK) |

[3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK |

[4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

[5. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Eurican DAPPI-LR lyofilizat a suspenzia na injekénu suspenziu pre psy

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Portes des Alpes, 99 Rue de 1" Aviation,
69800 Saint Priest, Franctuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Eurican DAPPI-LR lyofilizat a suspenzia na injek¢nt suspenziu pre psy
3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Ukinné latky:

Zivy, atenuovany virus psinky, kmeii BAS min. 10*° CCIDs, - max. 10%°
CCIDsg*

Zivy, atenuovany adenovirus psov typ 2, kmeit DK13 min. 10*° CCIDs, - max. 10°% CCIDs,

Zivy, atenuovany parvovirus psov typ 2, kmeti CAG2 min. 10*? CCIDs, - max. 10”* CCIDs,

Zivy, atenuovany virus parainfluenzy psov typ 2, kmeit CGF 2004/75 min. 10*" CCIDs, - max. 10"* CCIDs,

Suspenzia:

U¢inné latky:

Inaktivovana Leptospira interrogans, séroskupina Canicola, kmen 16070

ucinnost’ podl'a Ph.Eur. 447**

Inaktivovana Leptospira interrogans, séroskupina Icterohaemorrhagiae, kmeni 16069
ucinnost’ podl'a Ph.Eur. 447**

Inaktivovany virus besnoty, kmen G52 min. 1 [U***
Adjuvans:
Hydroxid hlinity 0,6 mg

* CCIDsp: 50% infekéna davka pre bunkova kultaru
** > 80% ochranna davka pre Skrecka
*#* medzinarodna jednotka

Lyofilizat a suspenzia na injek¢nu suspenziu.
Lyofilizat: Bézovy az bledozlty lyofilizat.
Suspenzia: Opaleskujuca, homogénna suspenzia.

4.  INDIKACIA(-IE)
Na aktivnu imunizaciu psov na:
- prevenciu mortality a klinickych priznakov spdsobenych virusom psinky (CDV),

- prevenciu mortality a klinickych priznakov sposobena psim virusom infek¢nej hepatitidy
(CAV),
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- znizenie vyluCovania virusu pocas respiracné¢ho ochorenia spdsobeného psim adenovirusom
typu 2 (CAV-2),

- prevenciu mortality, klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu spdsobeného psim
parvovirusom (CPV) *,

- zniZenie vyluCovania virusu spésobeného virusom psej parainfluenzy typu 2 (CPiV),

- prevenciu mortality, klinickych priznakov, znizenie infekcie, bakteridlnej exkrécie rendlneho
nosiéstva a renalnych 1ézii spdsobenych Leptospira interrogans seroskupina Canicola a Leptospira
interrogans seroskupina Icterohaemorrhagiae.

- prevenciu proti besnote

Nastup imunity: 14 -21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 12-15 mesiacov.

Stcasna dostupna Celenz a serologické tidaje preukazuji, Ze ochrana proti virusu psinky adenovirusu

a parvovirusu * trva 2 roky po primovakcinacii , po ktorej nasleduje revakcinacia po 1 roku.

Kazdé rozhodnutie ¢i upravit’ vakcinacnu schému tohto veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad
od pripadu s prihliadnutim na vakcina¢nu historiu psa a epidemiologicky kontext.

* Ochrana bola preukazana proti psiemu parvovirusu typu 2a, 2b a 2¢ bud’ ¢elenzou (typ 2b) alebo
serologiou (typ 2a a 2c).

5.  KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo:

- boli hlasené reakcie z precitlivenosti vratane opuchu tvare, anafylaktického Soku a urtikarie. V takychto
pripadoch by sa mala zabezpecit’ primerana symptomaticka liecba.

- bolo hlasené zvracanie a prechodna apatia trvajica najviac 1 den.

- hned’ po injekcii sa méze vyskytnit’ mierne svrbenie a bolest’ v mieste injekcie.

- po podani sa v mieste injekcie moze vyskytnut’ mierny opuch (< 4 cm), zvycajne ustipi do 1-4 dni.

- v dosledku pritomnosti hydroxidu hlinit¢ho sa méze v mieste injekcie vzniknit' maly a prechodny uzol
(maximalna velkost’ 1,5 cm).

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho 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 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)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neacinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECLOVY DRUH

Dospelé psy, Stenata od veku 3 mesiacov.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
1 ml subkutanne.

Vakcina¢éna schéma:
Primovakcinacia:.

11



Dve injekcie oddelené v intervale 4 tyzditov od 12 tyzdna Zivota.

Jedna davka vakciny Eurican DAPPi-LR od 12 tyzdiiov Zivota, 3 az 5 tyzdilov pred alebo po aplikécii
vakciny Eurican DAPPi-L.

V pripade, Ze veterinarny lekar ma podozrenie na vysoké hladiny materskych protilatok a primarna
vakcinacia bola ukoncend pred 16 tyzdiiom zivota, odporuca sa tretia injekcia vakciny Boehringer Ingelheim,
obsahujuca psinku, adenovirus a parvovirus od 16 tyzdna zivota, najskor 3 tyzdne po druhej injekcii.
Revakcindcia:

KaZzdorocne a pred premiestnenim zvierat do prostredia so zvySenym rizikom infekcie (chovné zariadenie,
vystavy).

V pripade zvySeného infekéného rizika u leptospirdzy: polrocna revakcindcia.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pouzivat len sterilny injek¢ény material bez obsahu antiseptickych alebo dezinfekénych prostriedkov.
Pouzit’ ihned’ po dokonalom rozpusteni lyofilizatu v suspenzii. Dodrziavat’ bezné zasady asepsie.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Chréanit pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste. Chranit’ pred mrazom.
Spotrebovat’ ihned’ po rozpusteni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvieratd, spravne odcervené minimalne 10 dni pred vakcinaciou.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Po vakcinacii, zivé vakcina¢né kmene CAV-2 a CPV mézu byt prechodne vylu¢ované bez neziaducich
nasledkov pre iné zvierata, s ktorymi st v kontakte.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Moéze byt pouzity pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterindirnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Predavkovanie vakcinou moze vyvolat’ prechodné lokalne reakcie opisané v Casti ,,Neziaduce u¢inky*,
miernu apatiu (1 den) a prechodna hypertermiu.

Inkompatibility:
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Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 10 x 1 davka, 50 x 1 davka, 100 x 1 davka
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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