PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DIVENCE PENTA lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni emulzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Bovinni respiracni syncytidlni virus (BRSV), zivy atenuovany,
kmen Lym-56

Bovinni herpesvirus typ 1 (BoHV-1), s dvojitou deleci gent

gE- tk-, zivy, kmen CEDDEL

Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI-3), inaktivovany, kmen SF4

E2 rekombinantni protein z viru bovinni virové diarey 1 (BVDV-1)
E2 rekombinantni protein z viru bovinni virové diarey 2 (BVDV-2)

gE-: delece glykoproteinu E; tk-: delece thymidinkinazy
E2: E2 strukturélni glykoprotein

* 50% infekeni davka pro bunécnou kulturu

** Jednotky ELISA

Adjuvans:
Montanid (Oleomannid) IMS

Pomocné latky:
Kvalitativni sloZeni pomocnych
latek a dalSich sloZek
Lyofilizat:
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Zelatina
Glycin
Dihydrogenfosforecnan draselny
Sorbitol
Sacharosa
Rozpoustédlo:
Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu
sodného
Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny
Voda pro injekci

Lyofilizat: bil¢ az Zluté barvy.
Rozpoustédlo: bila prihledna emulze.
3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

10%2 — 10%° CCIDso*

10%3—107¢ CCIDso*
>206,2 EU**
>31,6 EU**

>21,0 EU**

1,010 g



3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat
Aktivni imunizace skotu od staii 10 tydnt:
BRSV a PI-3: ke snizeni vyluCovani viru, hypertermie, klinickych ptiznakt a plicnich 1ézi.

BoHV-1: ke sniZzeni vyluCovani viru, hypertermie a klinickych ptiznakii IBR (infekéni bovinni
rinotracheitidy).

BVDV: ke snizeni virémie, hypertermie a leukopenie v ptipadé¢ BVDV-1 a BVDV-2 a vylucovani
viru v ptipadé BVDV-2.

Aktivni imunizace jalovic a krav jako prostfedek sniZeni porodi trvale infikovanych telat
a transplacentarni infekce BVDV (typu 1 a 2).

Néstup imunity:
3 tydny po dokonceni zékladni vakcinace.

Ochrana pfed transplacentdrni infekci BVDV (typ 1 a 2) je dosazena 3 tydny po
dokonceni prvni revakcinace.

Trvani imunity:
6 mésicti po dokonceni zakladni vakcinace.
1 rok po dokonceni prvni revakcinace.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné
sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem muize zptlisobit silné bolesti a otok, zvlasté po
injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést k ztraté postizeného
prstu, pokud neni poskytnuta rychla 1ékatska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a
vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékarské
prohlidce, obrat'te se na Iékaie znovu.

Pro l¢kate:
Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého pfipravku mtze vyvolat intenzivni otok,



ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZzena pulpa prstu nebo Slacha.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi asté Z4nét v misté injekéniho podani', zvysena télesna teplota’

(> 1 zvite / 10 osetfenych
zvitat):

Mén¢ Casté

(1 az 10 zvitat / Reakce anafylaktického typu?.
1 000 oSetfenych zvitat):

! Miize byt zaznamenan mirny az stfedné silny pfechodny zanét v misté injek&niho podani (az

14 cm v priiméru), ktery se béhem 2 dnii rychle zmensi a do 2 tydnti bez 1éCby ustoupi.

2 Po aplikaci vakciny se miize objevit zvySena teplota (primérné zvyseni o 1,7 °C, u jednotlivych
zvitat az 0 2,4 °C). Toto zvySeni spontanné odezni béhem 3 dnd.

3V piipadé reakci anafylaktického typu by méla byt podina vhodna symptomaticka 1é¢ba.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu

organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete
v ptibalové informace.

3.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

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

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Pro pouziti u skotu od stati 10 tydnti véetné.

Zakladni vakcinaéni schéma: podejte dvé davky (po 2 ml) v odstupu 3 tydnu.

Prvni revakcinace: podejte 1 davku po 2 ml nejpozdéji 6 mésicti po dokonéeni zakladni vakcinace.




Nasledné revakcinace: podejte 1 davku po 2 ml nejpozdéji po 12 mésicich.

Zpusob podéni:
Pti rekonstituci a podavani se vyvarujte kontaminace. K podéani pouzivejte pouze sterilni jehly
a injek¢ni stiikacky.

Lyofilizat rekonstituujte pfidanim celého obsahu dodavaného rozpoustédla k ziskani injekéni
emulze.

Rekonstituovana vakcina je bila az zluta emulze.

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

Nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou popsany v bodé¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni
pouzivani antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za
ucelem sniZeni rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1€Civy ptipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného turadu ¢lenského

statu o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském state

zakazany na celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pro tento ptipravek miize byt vyzadovano uredni uvoliiovani Sarzi statni kontrolni autoritou podle
ptislusnych narodnich pozadavk.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI02AH.

Ke stimulaci aktivni imunity proti bovinnimu respira¢nimu syncytidlnimu viru (BRSV), bovinnimu
herpesviru typu 1 (BoHV-1), viru bovinni parainfluenzy 3 (PI-3) a viru virové bovinni diarey typu
1 a2 (BVDV-1aBVDV-2).

Délka trvani imunity jeden rok po prvni revakcinaci proti BRSV a PI-3 vychazi z vysledkt
sérologickych studii.

U bovinniho herpesviru typu 1 Ize diky deleci markeru (gE-) odlisit komeréné dostupnymi
diagnostickymi soupravami vakcinovana zvitata od zvifat, kterd se virem infikovala v terénu.

V piipadé BVDV obsahuje vakcina pouze imunogenni glykoprotein E2, ktery se vyskytuje

u BVDV-1 a BVDV-2. Protoze vakcinace nevyvolava tvorbu protilatek proti jinym proteintim
ptitomnym ve viru BVDV-1 a BVDV-2, nez je E2 (markerova vakcina), 1ze komer¢né dostupnymi
diagnostickymi soupravami odlisit vakcinovana zvitata od zvifat infikovanych virem v terénu.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hilavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem kromé rozpoustédla dodaného k pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésici.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vniti‘niho obalu

Lyofilizat: Injek¢ni lahvicky o objemu 10 nebo 50 ml, ze skla typu I, obsahujici 5 davek, 10 davek
nebo 20 davek, uzaviené zatkou z brombutylové pryze a utésnéné hlinikovou krytkou.

Rozpoustédlo: Polyethylenové (PET) injek¢ni lahvicky o objemul0 ml, 20 ml nebo 50 ml,
uzaviené zatkou z brombutylové pryze a utésnéné hlinikovou krytkou.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 5 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku

s 10 ml rozpoustédla.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 10 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku

s 20 ml rozpoustédla.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 20 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku se
40 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou
platné pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/307/001-003

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/04/2024.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

Kartonové krabicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DIVENCE PENTA lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni emulzi

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka 2 ml obsahuje:

Bovinni respira¢ni syncytialni virus (BRSV), zivy atenuovany,
kmen Lym-56

Bovinni herpesvirus typ 1 (BoHV-1), s dvojitou deleci genti

gE- tk-, zivy, kmen CEDDEL

Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI-3), inaktivovany, kmen SF4

E2 rekombinantni protein z viru bovinni virové diarey 1 (BVDV-1)
E2 rekombinantni protein z viru bovinni virové diarey 2 (BVDV-2)

10°2—10%° CCIDso

10%*—107¢ CCIDso
>206,2 EU

>31,6 EU

>21,0 EU

3.  VELIKOST BALENI

1 injekéni lahvicka s 5 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicka s 10 ml rozpoustédla.
1 injekeni lahvicka s 10 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicka s 20 ml rozpoustédla.
1 injekeni lahvicka s 20 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicka se 40 ml rozpoustédla.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: bez ochrannych Ihtt.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 2 hodin.




9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené. Chraiite pied mrazem. Chraite pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/24/307/001 (5 davkami)
EU/2/24/307/002 (10 davkami)
EU/2/24/307/003 (20 davkami)

| 15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s lyofilizatem (5 davek, 10 diavek nebo 20 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DIVENCE PENTA lyofilizat

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Jedna davka 2 ml obsahuje:

BRSV, zivy atenuovany, kmen Lym-56 10%2 — 10%5 CCIDsy
BoHV-1 s dvojitou deleci genti gE- tk-, Zivy, kmen CEDDEL 10%3 - 10"¢ CCIDso
Virus PI-3, inaktivovany, kmen SF4 >206,2 EU
E2 rekombinantni protein z viru BVDV-1 >31,6 EU
E2 rekombinantni protein z viru BVDV-2 >21,0 EU

3. OBSAH PODLE HMOTNOSTI, PODLE OBJEMU NEBO PODLE POCTU DAVEK

5 davek
10 davek
20 davek

| 4. CISLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 5. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU (STITKU) ROZPOUSTEDLA

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem (10 ml, 20 ml nebo 40 ml)

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Rozpoustedlo pro DIVENCE PENTA

2. OBSAH PODLE HMOTNOSTI, PODLE OBJEMU NEBO PODLE POCTU DAVEK

10 ml
20 ml
40 ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

DIVENCE PENTA lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni emulzi

2. SloZeni

Jedna davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Bovinni respiracni syncytidlni virus (BRSV), zivy atenuovany,

kmen Lym-56 1032 — 10%5 CCIDso*
Bovinni herpesvirus typ 1 (BoHV-1), s dvojitou deleci genti

gE- tk-, zivy, kmen CEDDEL 10%3 - 1076 CCIDso*
Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI-3), inaktivovany, kmen SF4 >206,2 EU**

E2 rekombinantni protein z viru bovinni virové diarey 1 (BVDV-1) >31,6 EU**

E2 rekombinantni protein z viru bovinni virové diarey 2 (BVDV-2) >21,0 EU**

gE-: delece glykoproteinu E; tk-: delece thymidinkinazy
E2: E2 strukturalni glykoprotein

* 50 % infekeni davka pro bunécnou kulturu

** Jednotky ELISA

Adjuvans:
Montanid (Oleomannid) IMS 1,010 g

Lyofilizat: bil¢ az Zluté barvy.
Rozpoustédlo: bila prihledna emulze.
3. Cilové druhy zvirat

Skot.

4. Indikace pro pouziti
Aktivni imunizace skotu od staii 10 tydnt:
BRSV a PI-3: ke snizeni vyluCovani viru, hypertermie, klinickych ptiznakt a plicnich 1ézi.

BoHV-1: ke sniZzeni vyluCovani viru, hypertermie a klinickych ptiznakii IBR (infekéni bovinni
rinotracheitidy).

BVDV: ke snizeni virémie, hypertermie a leukopenie v ptipadé¢ BVDV-1 a BVDV-2 a vylucovani
viru v ptipadé BVDV-2.

Aktivni imunizace jalovic a krav jako prosttedek sniZeni porodi trvale infikovanych telat
a transplacentarni infekce BVDV (typu 1 a 2).



Néstup imunity:
3 tydny po dokonéeni zakladni vakcinace.

Ochrana pted transplacentarni infekci BVDV (typ 1 a 2) je dosazena 3 tydny po dokonceni prvni
revakcinace.

Trvani imunity:
6 mésicti po dokonceni zékladni vakcinace.
1 rok po dokonceni prvni revakcinace.

5. Kontraindikace

Zadné.

6. Zv1astni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné
sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem muize zptlisobit silné bolesti a otok, zvlasté po
injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést k ztraté postizeného
prstu, pokud neni poskytnuta rychla Iékaiska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekei
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékarskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a
vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékarské
prohlidce, obrat'te se na 1ékate znovu.

Pro 1¢kare:

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého pfipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napf. kon¢it ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a ¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou popsany v bodé¢ ,,Nezadouci
ucinky*.

Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouZivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského




statu o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté
zakazany na celém tizemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pro tento ptipravek mize byt vyzadovéano tfedni uvoliiovani Sarzi statni kontrolni autoritou podle
piislusnych narodnich poZzadavki.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem kromé rozpoustédla dodaného k pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):

Z4ané&t v misté injek&niho podani!, zvysena télesna teplota’.

Mén¢ Casté (> 1 zvite / 1 000 oSetfenych zvirat):

Reakce anafylaktického typu’.

! Miize byt zaznamenan mirny az stfedné silny pfechodny zanét v misté injek&niho podani (az

14 cm v priiméru), ktery se béhem 2 dnii rychle zmensi a do 2 tydnti bez 1éCby ustoupi.

2 Po aplikaci vakciny se miize objevit zvySena teplota (primérné zvyseni o 1,7 °C, u jednotlivych
zvitat az 0 2,4 °C). Toto zvySeni spontanné odezni béhem 3 dnd.

3V piipadé reakci anafylaktického typu by méla byt podana vhodna symptomaticka 1é¢ba.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého
veterinarniho 1ékafe. Nezadouci ¢inky mtiZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich tidajti uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt: {udaje o ndrodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Intramuskularni podani.
Pro pouziti u skotu od stafi 10 tydnt vetné.

Zakladni vakcinaéni schéma: podejte dvé davky (po 2 ml) v odstupu 3 tydnti.

Prvni revakcinace: podejte 1 davku po 2 ml nejpozdéji 6 mésicti po dokonceni zakladni vakcinace.

Nasledné revakcinace: podejte 1 davku po 2 ml nejpozdéji po 12 mésicich.

9. Informace o spravném podavani

Pti rekonstituci a podavani se vyvarujte kontaminace. K podani pouzivejte pouze sterilni jehly
a injek¢ni stiikacky.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Lyofilizat rekonstituujte pfidanim celého obsahu dodavaného rozpoustédla k ziskani injekéni
emulze.

Rekonstituovana vakcina je bila az zluta emulze.

10. Ochranné lhiity

Nula dnu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
na injek¢ni lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registraéni &isla: EU/2/24/307/001-003

Velikosti baleni:

Kartonova krabi¢ka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 5 davkami lyofilizatu a 1 injek¢ni lahvicku

s 10 ml rozpoustédla.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 10 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku

s 20 ml rozpoustédla.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 20 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku se
40 ml rozpoustédla.




Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v_databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobece odpovédny za uvolnéni Sarze.

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

17170 Amer (Girona), Spanélsko
Tel: +34 972 43 06 60

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANTJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIUM

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIEN SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
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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 EAAAY AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

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

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
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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 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA

Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

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



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)
SPAIN

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

17. DalSi informace

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
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

U bovinniho herpesviru typu 1 (BoHV-1) lze diky deleci markeru (gE-) odlisit komer¢né
dostupnymi diagnostickymi soupravami vakcinovana zvifata od zvirat, ktera se virem infikovala

V terénu.

V piipadé BVDV obsahuje vakcina pouze imunogenni glykoprotein E2, ktery se vyskytuje
u BVDV-1 a BVDV-2. Komer¢né dostupnymi diagnostickymi soupravami tak Ize odlisit
vakcinovana zvifata od zvirat, ktera se virem infikovala v terénu.
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