PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSENG PARVO injek¢na suspenzia pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Utinné latky:
Inaktivovany parvovirus o$ipanych, kmen NADL-2 >1,I5RP *
Inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, kmen R32E11 > 3,34 log, IEsg o, *

* RP — relativna ucinnost’ (ELISA)
** 1Es0 o, — 50 % inhibicia v ELISA teste

Adjuvansy:

Hydroxid hlinity 5,29 mg (hlinika)
DEAE-dextran

Zensen

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat
Chlorid draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Simetikon

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda na injekcie

Belava suspenzia

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu samic oSipanych za uc¢elom ochrany plodov proti transplacentarnej infekcii
spdsobej parvovirusom oSipanych.

Na aktivnu imunizaciu samcov a samic osipanych na redukciu klinickych prejavov (kozné 1ézie a
horucka) ¢ervienky sposobenej Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1 a sérotyp 2.

Néstup imunity:

Parvovirus o$ipanych: od zaciatku obdobia gravidity.
E. rhusiopathiae: tri tyZdne po dokonéeni zakladnej vakcinac¢nej schémy.



Trvanie imunity:

Parvovirus o$ipanych: vakcinacia poskytuje ochranu plodu pocas trvania gravidity.

Revakcinacia sa mé vykonat’ pred kazdou graviditou, pozri cast’ 3.9.

E. rhusiopathiae: vakcinacia chrani pred Cervienkou az do ¢asu odporucanej revakcinacie (priblizne
Sest’ mesiacov po ukonceni zakladnej vakcinac¢nej schémy), pozri ¢ast’ 3.9.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inné latky, na adjuvansy alebo na niektorit z pomocnych
latkok.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané

Vel'mi Casté Zapal v mieste aplikacie!

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Casté Zvysena teplota?

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

Vel'mi zriedkavé Reakcia anafylaktického typu (zavazna alergicka reakcia)®

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"Mierna az stredne zdvazna zapal v mieste vpichu , ktord zvy¢ajne ustlpi do $tyroch dni, ale v
niektorych pripadoch moéze pretrvavat’ az 4 dni po ockovani.

Prechodna zvysenie telesnej teploty pocas prvych 6 hodin po o¢kovani, ktora spontanne ustapi do 24
hodin.

30dporuca sa vhodna symptomaticka lieba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hl4senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekéara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prisluSnému narodnému
orgéanu prostrednictvom ndrodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pribalovom
letaku.



3.7 Poulitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Moéze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuju, ze tato vakcina sa méze miesat’ a podat’
s UNISTRAIN PRRS

Zmiesané podanie UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO by malo byt pouzité vyhradne pri
vakcindcii zvierat pred parenim.

Bolo preukazané Ze pri zmieSanom pouZiti je nastup a trvanie imunity parvovirusovej zlozky a nastup
imunity zlozky Cervienky rovnocenny k tym ako je stanovené pre ERYSENG PARVO ak je pouzity
samostatne. AvSak trvanie imunity zlozky ¢ervienky pri zmieSanom pouziti nebolo sledované.

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pred podanim nechat’ vakcinu zohriat’ na izbovu teplotu (15 °C — 25 °C).
Pred pouzitim dokladne potrepat’.

Aplikovat jednu 2 ml davku injek¢ne do kréného svalu podl'a nasledujucej schémy:
Zakladna vakcinacia:

Osipanym od 6. mesiaca zivota, ktoré neboli v minulosti vakcinované tymto lickom, sa majt aplikovat’
dve injekcie v intervale 3 — 4 tyzdiiov. Druha injekcia sa ma aplikovat’ 3 — 4 tyzdne pred parenim.

Revakcindcia:
Jedna injekcia sa ma aplikovat’ 2 — 3 tyZzdne pred kazdym naslednym parenim (priblizne kazdych
6 mesiacov).

Pre simultanne pouzitie s UNISTRAIN PRRS u prasnic uréenych na reprodukciu od 6 mesiacov
zivota, by zmieSané podanie vakcin ERYSENG PARVO a UNISTRAIN PRRS malo byt pouzité
vyhradne pri vakcindcii zvierat pred parenim.

Mali by ste sa riadit’ nasledujucimi pokynmi na pouzitie: obsah jednej liekovky UNISTRAIN PRRS
rozriedit’ obsahom jednej liekovky ERYSENG PARVO. Jedna davka (2 ml) zmieSanych vakcin by mala
byt intramuskularne podana do 2 hodin od zmieSania.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davok + 10 davok (20 ml)
25 davok + 25 davok (50 ml)
50 davok + 50 davok (100 ml)

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

Po podani dvojnasobnej davky vakciny sa nepozorovali ziadne iné neziaduce ucinky 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 cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI09AL01

Stimulovat’ vyvoj aktivnej imunity oSipanyc proti e. rhusiopathiae a parvovirusu osipanych.
5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem UNISTRAIN PRRS.

5.2 Cas pouzitePnosti

(i?as pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’

Cas pouzitel'nosti po zmieSani s UNISTRAIN PRRS: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené injekéné liekovky typu I po 20, 50 a 100 ml. Liekovky st uzavreté gumenou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Polyetylénové (PET) fTase po 20, 50, 100 a 250 ml.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 1 sklenenou injek¢nou liekovkou s 10 davkami (20 ml).

Kartonova skatul’a s 1 sklenenou injekénou liekovkou s 25 davkami (50 ml).
Karténova Skatula s 1 sklenenou injekcnou liekovkou s 50 ddvkami (100 ml).

Karténova skatula s 1 PET flasou s 10 davkami (20 ml).
Kartonova skatula s 1 PET flasou s 25 davkami (50 ml).
Kartonova skatul’a s 1 PET fl'asou s 50 davkami (100 ml).
Kartonova skatula s 1 PET flasou s 125 davkami (250 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov 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/2/14/167/001-007

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/07/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

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

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



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA, (20 ml, 50 ml, 100 ml, a 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSENG PARVO injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Inaktivovany parvovirus o$ipanych, kmen NADL-2 >1,1S5RP*
inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, kmen R32E11 > 3,34 loga IEsp o, **
* RP — relativna ucinnost’ (ELISA)

** 1Es0 o, — 50 % inhibicia v ELISA teste

3.  VELIKOST BALENIA

10 davok (20 ml)
25 davok (50 ml)
50 davok (100 ml)
125 davok (250 ml)

4. CIECOVE DRUHY

Osipané.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ pouZit’.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
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Chranit pred svetlom.

10. OZNAg“: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.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/14/167/001 10 davok
EU/2/14/167/002 25 davok
EU/2/14/167/003 50 davok
EU/2/14/167/004 10 davok
EU/2/14/167/005 25 davok
EU/2/14/167/006 50 davok
EU/2/14/167/007 125 davok

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

FPage (100 ml, 250 ml) a liekovky (100 ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSENG PARVO injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Inaktivovany parvovirus o$ipanych, kmen NADL-2 >1,15RP *
inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, kmen R32E11 > 3,34 loga IEsp o, **
* RP — relativna ucinnost’ (ELISA)

** 1Es0 o, — 50 % inhibicia v ELISA teste

3. CIECOVE DRUHY

OSipané.

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Intramuskularne pouzitie

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

[10. VELKOST BALENIA

10 davok (20 ml)
25 davok (50 ml)
50 davok (100 ml)
125 davok (250 ml)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FPage (20 ml, 50 ml) aliekovky (20 ml, 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSENG PARVO

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Jedna 2-ml davka obsahuje:
Inaktivovany parvovirus o$ipanych, kmeit NADL-2 >1,I5RP *

inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, kmen R32E11 > 3,34 logz IEsp o, **
* RP — relativna ucinnost’ (ELISA)

** TEs00 — 50 % inhibicia v ELISA teste

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok (20 ml)
25 davok (50 ml)
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

ERYSENG PARVO injekéna suspenzia pre oSipané

A Zlozenie

Jedna 2 ml davka obsahuje:

Udinné latky:
Inaktivovany parvovirus osipanych, kmeit NADL-2 RP>1,15%*
Inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, kmen R32E11 ELISA > 3,34 log,IEsq o, **

* RP — relativna ucinnost’ (ELISA)
** 1Es0 o, — 50 % inhibicia v ELISA teste

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity 5,29 mg (hlinika)

Belava injek¢na suspenzia
3. Cielové druhy
Osipané.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu samic oSipanych za ti¢elom ochrany plodov proti transplacentarnej infekcii
spdsobenej parvovirusom osipanych.

Na aktivnu imunizaciu samcov a samic oSipanych na redukciu klinickych prejavov (kozné 1ézie a
horucka) Cervienky sposobenej Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1 a sérotyp 2.

Néstup imunity:
Parvovirus o$ipanych: od zaciatku obdobia gravidity.
E. rhusiopathiae: tri tyZdne po dokonceni zakladnej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity:

Parvovirus o$ipanych: vakcinacia poskytuje ochranu plodu pocas trvania gravidity. Revakcinacia sa
ma vykonat’ pred kazdou graviditou, pozri ¢ast’ "Davkovanie pre kazdy druh, cesta (-y) a sposob
podania lieku".

E. rhusiopathiae: vakcinacia chrani pred ¢ervienkou az do casu odporticanej revakcinacie (priblizne
Sest’ mesiacov po ukonceni zékladnej vakcinacnej schémy), pozri ¢ast’ "Davkovanie pre kazdy druh,
cesta (-y) a sposob podania lieku".

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinné latky, na adjuvansy alebo na niektori z pomocnych
latkok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade neziaducich reakcii po nahodnom samoinjikovani, okamzite vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Udaje o bezpeénosti a Giéinnosti st k dispozicii pric¢om dokazuju, Ze tato vakcina moze byt mie$and s
UNISTRAIN PRRS (ak je tato vakcina registrovand) a podana na jedno injekéné miesto. Pred
aplikaciou zmieSaného produktu si precitajte informacie o licku UNISTRAIN PRRS.

Zmiesané podanie UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO by malo byt pouzité vyhradne pri
vakcinacii zvierat pred parenim.

Bolo preukazané Ze pri zmieSanom pouZiti je nastup a trvanie imunity parvovirusovej zlozky a nastup
imunity zlozky Cervienky rovnocenny k tym ako je stanovené pre ERYSENG PARVO ak je pouzity
samostatne. AvSak trvanie imunity zlozky Cervienky pri zmieSanom pouziti nebolo sledované.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom s vynimkou vysSie uvedeného lieku. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobnej davky vakciny mozno ofakavat’ len tie neziaduce tc¢inky, ktoré uz boli
uvedené v Casti ,,Neziaduce uéinky*.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lieckom okrem UNISTRAIN PRRS.

7. Neziaduce ucinky

Osipané

Vel'mi Casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Zapal v mieste podania'

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

Zvysena teplota’

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Reakcia anafylaktického typu (zdvazna alergicka reakcia)®

'Mierna az stredne zavazna zapal v mieste vpichu, ktora zvy&ajne ustipi do Styroch dni, ale v
niektorych pripadoch moéze pretrvavat’ az 4 dni po ockovani.

2Prechodna zvysenie telesnej teploty po&as prvych 6 hodin po ockovani, ktora spontanne ustapi do 24
hodin.
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30dporuca sa vhodna symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce t¢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 u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Aplikovat jednu 2 ml davku injekéne do kréného svalu podl'a nasledujucej schémy:
Zakladna vakcinacia:

Osipanym od 6. mesiaca zivota, ktoré neboli v minulosti vakcinované tymto lickom, sa maju aplikovat’
dve injekcie v intervale 3 - 4 tyzdiov. Druhd injekcia sa ma aplikovat’3 — 4 tyzdne pred parenim.

Revakcindcia:
Jedna injekcia sa ma aplikovat’ 2 — 3 tyZzdne pred kazdym naslednym parenim (priblizne kazdych
6 mesiacov).

Pre simultanne pouzitie s UNISTRAIN PRRS u prasnic uréenych na reprodukciu od 6 mesiacov
Zivota, by zmieSané podanie vakcin ERYSENG PARVO a UNISTRAIN PRRS malo byt pouzité
vyhradne pri vakcindcii zvierat pred parenim.

Mali by ste sa riadit’ nasledujucimi pokynmi na pouzitie: obsah jednej lickovky UNISTRAIN PRRS
rozriedit’ obsahom jednej lickovky ERYSENG PARVO. Jedna davka (2 ml) zmieSanych vakcin by mala
byt intramuskularne podana do 2 hodin od zmieSania.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davok + 10 davok (20 ml)
25 davok + 25 davok (50 ml)
50 davok + 50 davok (100 ml)

9. Pokyn o spravnom podani

Pred podanim nechat’ vakciny zohriat’ na izbovu teplotu (15 °C — 25 °C).
Pred pouzitim dokladne potrepat’.

10. Ochranné lehoty
0 dni.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a karton za Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den daného mesiaca.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: pouZite ihned'.

Cas pouzitelnosti po zmie$ani s UNISTRAIN PRRS: 2 hodiny.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Registraéné ¢isla: EU/2/14/167/001-007

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou injek¢énou lickovkou s 10 davkami (20 ml).

Karténova Skatula s 1 sklenenou injekcnou liekovkou s 25 davkami (50 ml).
Karténova Skatula s 1 sklenenou injekcnou liekovkou s 50 ddvkami (100 ml).

Kartonova skatula s 1 PET f'asou s 10 davkami (20 ml).
Kartonova skatula s 1 PET flasou s 25 davkami (50 ml).
Karténova skatula s 1 PET flasou s 50 davkami (100 ml).
Karténova Skatula s 1 PET flasou s 125 davkami (250 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

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

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny06smka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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 Disseldorf
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

Elrada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 Kohwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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
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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

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

Island

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

Kvbmpog

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

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

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

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

Romania

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 32 335 223

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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