SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Diftovac lyofilizat a riedidlo na suspenziu pre holuby

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka vakciny obsahuje:

Uéinnz’t latka:

Zivy pox virus holubov, kmeii NJ min. 10*°EIDsy; max. 10°°E1Ds*

* EIDsp = 50% infekcna davka pre vajcia

Originalne balenie obsahuje Riedidlo D

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a riedidlo na suspenziu

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Holuby

4.2 Indikécie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia holubov proti diftérii, za i€elom zamedzenia klinickych priznakov a 1ézii
spojenych s infekciou spésobenou holubim pox virusom.

Nastup imunity : najneskor 21 dni po vakcinacii, potvrdené ¢elendznou skuskou.

Trvanie imunity: minimalne 9 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Bolo zaznamenané vel'mi obmedzené horizontalne Sirenie vakcinaéného kmena, zo zvierat
vakcinovanych intrafolikularne na zvierata nevakcinované, ktoré s mini boli v izkom kontakte, avSak
toto nesposobuje ziadne priznaky ochorenia.

Hodnotenia navratu k virulencii vykonavané v laboratoriu ukézali, Ze vakcinaény virus zostava
stabilny po dobu najmenej 5 pasazi na holuboch.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Spravne vykonana vakcinacia by mala vyustit do tvorby postvakcinaéného znamienka v mieste
aplikacie v priebehu 4-10 dni po podani vakciny. Toto znamienko sa mdze postupne transformovat’ na
chrastu a v priebehu nasledujtcich 4-6 dni postupne vymizne.

Nepritomnost” postvakcinaéného znamienka moéze poukazovat’ na nespravne vykonanu vakcinacii,
alebo na to ze vakcina bola aplikovana uz imunizovanym zvieratam.



Pri intrafolikularnej aplikacii sa vakcina vtiera tak, aby nedoslo ku krvacaniu z obnazenych perovych
folikulov, ¢o by mohlo viest’ k silnej lokalnej reakcii.

Aplikovat na Cistu a suchu kozu. Nedezinfikovat’ kozu pred intrafolikularnou aplikaciou. Nastroje
pouzivané na rozpustenie vakciny a jej aplikaciu by mali byt sterilné a bez zvyskov chemickych
dezinfekénych prostriedkov. Pritomnost’ dezinfekéného prostriedku moze nepriaznivo ovplyvnit
ucinnost’ vakciny.

Odporuca sa preferovat’ subkutannu metddu vakcinacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
V pripade ndhodného <samopodania> <samoinjikovania> vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukéazat
pisomnt informéaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Neziaduce ucinky po subkutannej aplikacii jednej davky st vel'mi zriedkavé .Po intrafolikularnej
aplikdcii jednej davky sa v zriedkavych pripadoch méze vyskytnat’ opuch folikulov s priemerom viac
ako 5 mm, bez exudacie. Opuch zmizne plynule do 9 dni.

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

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

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

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

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

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

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku aplikovaného pocas znasky nebola zistovana. Z tohto dévodu je
odportcané pouzivat’ vakcinu po¢as znasky len podl'a hodnotenia prinosu alebo rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom okrem Riedidla D. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po
podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Lyofilizat sa asepticky rozpusti v priloZzenom riedidle tesne pred pouzitim.
Nastroje pouzivané na rozpustenie vakciny a jej aplikaciu by mali byt’ sterilné a bez zvyskov
chemickych dezinfekénych prostriedkov.

Intrafolikularna aplikacia:
Liekovku s obsahom 50 davok rozpustit’ v 5 ml Riedidla D
Liekovku s obsahom 100 davok rozpustit' v 10 ml Riedidla D

Po vytrhnuti 10-15 perovych folikulov na vniitornej strane stehna sa vakcina vtiera do obnazenych
folikulov. Vakcinaéna davka pre kazdé zviera je 0,1 ml.

Vakcinu vtierat’ tak, aby nedoslo ku krvacaniu z obnazenych perovych folikulov, ¢o by mohlo viest’

k silnej lokalnej reakcii. Aplikovat na Cistt a suchu kozu. Nedezinfikovat’ kozu pred intrafolikularnou
aplikaciou.

Subkutdanna aplikacia ( odporucana):
Liekovku s obsahom 50 davok rozpustit’ v 10 ml Riedidla D
Liekovku s obsahom 100 davok rozpustit' v 20 ml Riedidla D

Vakcinacna davka pre subkutannu aplikaciu je 0,2 ml. Odportca sa aplikovat’ do oblasti §ije.



Pri aplikacii dodrZovat’ aseptické podmienky.
Pouzivat’ len sterilné striekacky a ihly.

Pred pouzitim a pocas pouzivania pretrepat’.

Vakcina¢na schéma:
Primovakcinacia: 1 davka od 4 tyzdiov veku
Revakcinacia: v ohrozenych chovoch: kazdych 9 mesiacov
v chovoch s nizkou pravdepodobnost'ou vzniku infekcie postacuje ro¢na revakcinacia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predavkovanie moze viest’ k miernemu narastu poctu zvierat s lokalnymi reakciami ktoré s opisané v
bode 4.6.

4,11 Ochranna lehota
0dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé lyofilizovana virusova vakcina
ATCvet: QI01EDO1

Ziva lyofilizovana vakcina pripravend z kmeiia NJ virusu diftérie holubov pomnozeného na
chorioalantoickych membranach 9-12-dnovych SPF kuracich embryi. Je ur¢ena na ochranné
oc¢kovanie holubov proti diftérii. Po podani vakciny dochadza v mieste aplikacie k ziaducej tvorbe
postvakcinacného znamienka, ktoré do dvoch tyzdiov od dna podania vakciny vymizne.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
dihydrogénfosfore¢nan draselny

hydrogénfosfore¢nan draselny
kyselina glutamova

hydroxid draselny

sachar6za

Zelatina

Riedidlo D:

dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
chlorid draselny

dihydrogénfosfore¢nan draselny

chlorid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom okrem riedidla doddvaného na pouzitie
s tymto liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti
Lyofilizat: Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v povodnom obale: 15 mesiacov

Riedidlo D: Cas pouzitelnosti veterindrneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 36 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii : 1 hodina



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C). Chranit’ pred mrazom, svetlom a priamym slne¢nym
svetlom. Je délezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od predpisanej teploty skladovania.
Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky - Typ I (lyofilizat a riedidlo) uzavreté chlorobutylovymi gumenymi zatkami
(riedidlo) respektive bromobutylovymi gumenymi zatky (lyofilizat) a hlinikovy uzaver.

Liekovky su balené v papierovej skatul'ke nasledovne:
1 liekovka obsahujuca 50 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujiaca 10 ml riedidla
1 liekovka obsahujiuca 100 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujuca 20 ml riedidla

Nie vSetky vel'kosti 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.

Odpad zlikvidovat' varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio spol. s r.o.
Murgasova 5 , 949 01 Nitra , Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO
97/022/11-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{Papierova skatul’ka pre obe zloZky -lyofilizat aj riedidlo}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Diftovac lyofilizat a riedidlo na suspenziu pre holuby

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka vakciny obsahuje:
Lyofilizat:
Zivy pox virus holubov, kmeii NJ min. 10*°EIDsy; max. 10°°E1Ds*

* EIDsp=50% infek¢na davka pre vajcia
Riedidlo D

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a riedidlo na suspenziu.

(4. VELKOST BALENIA

1 liekovka obsahujica 50 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujuca 10 ml riedidla
1 liekovka obsahujica 100 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujiaca 20 ml riedidla

5. CIECOVY DRUH

Holuby.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia holubov proti diftérii, za I€elom zamedzenia klinickych priznakov a 1ézii
spojenych s infekciou spésobenou holubim pox virusom.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna injekcia alebo intrafolikularna aplikacia
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii : 1 hodina

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C). Chranit’ pred mrazom, svetlom a priamym slne¢nym
svetlom. Je délezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od predpisanej teploty skladovania.
Uchovavat’ na suchom mieste.

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

Odpad zlikvidovat’ varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLZADU DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO sr.o.
MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/022/11-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze: {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Liekovka s lyofilizatom}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Diftovac

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka vakeiny obsahuje:
7ivy pox virus holubov, kmeii NJ  min. 10*°EIDs,; max. 10°°EIDs,

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

50 davok (100 dévok)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne, intrafolikularne.

[5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

¢. sarze: {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii : 1 hodina

|8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Liekovka s riedidlom}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Riedidlo D

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10ml (20 ml)

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

¢. sarze: {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 hodiny

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Diftovac lyofilizat a riedidlo na suspenziu pre holuby

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>:

PHARMAGAL BIO sr.0.
Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

<Vyrobca pre uvolnenie Sarze:>

PHARMAGAL BIO sr.0.
Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Diftovac lyofilizat a riedidlo na suspenziu pre holuby

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka vakciny obsahuje:

I:Jéinnzi latka:

Zivy pox virus holubov, kmeii NJ  min. 10*°EIDs,; max. 10°°EIDg*
* EIDsp = 50% infekcna davka pre vajcia

Riedidlo D: dodekahydrat hydrogénfosforecnanu sodného, chlorid draselny, dihydrogénfosfore¢nan
draselny, chlorid sodny, voda na injekcie

Originalne balenie obsahuje Riedidlo D
4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia holubov proti diftérii, za i¢elom zamedzenia klinickych priznakov a 1ézii
spojenych s infekciou sposobenou holubim pox virusom.

Nastup imunity : najneskor 21 dni po vakcinacii, potvrdené ¢elendznou skiskou.

Trvanie imunity: minimalne 9 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.
6. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce tc¢inky po subkutannej aplikacii jednej davky su vel'mi zriedkavé .Po intrafolikuldrne;j
aplikacii jednej davky sa v zriedkavych pripadoch méze vyskytnit’ opuch folikulov s priemerom viac
ako 5 mm, bez exudécie. Opuch zmizne plynule do 9 dni.

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

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)

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

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

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

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

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIELCOVY DRUH
Holuby
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Lyofilizat sa asepticky rozpusti v prilozenom riedidle tesne pred pouzitim.
Nastroje pouzivané na rozpustenie vakciny a jej aplikaciu by mali byt sterilné a bez zvyskov
chemickych dezinfekénych prostriedkov.

Intrafolikularna aplikacia:
Liekovku s obsahom 50 davok rozpustit’ v 5 ml Riedidla D
Liekovku s obsahom 100 davok rozpustit' v 10 ml Riedidla D

Po vytrhnuti 10-15 perovych folikulov na vnutornej strane stehna sa vakcina vtiera do obnazenych
folikulov. Vakcina¢na davka pre kazdé zviera je 0,1 ml.

Vakcinu vtierat’ tak, aby nedoslo ku krvacaniu z obnazenych perovych folikulov, ¢o by mohlo viest’

k silnej lokalnej reakcii. Aplikovat na Cist a suchu kozu. Nedezinfikovat’ kozu pred intrafolikularnou
aplikaciou.

Subkutanna aplikdcia (odporucana):
Liekovku s obsahom 50 davok rozpustit’ v 10 ml Riedidla D
Liekovku s obsahom 100 davok rozpustit’ v 20 ml Riedidla D

Vakcina¢na davka pre subkutannu aplikaciu je 0,2 ml. Odporuca sa aplikovat’ do oblasti §ije.

Pri aplikacii dodrzovat aseptické podmienky.
Pouzivat’ len sterilné striekacky a ihly.

Vakcina¢na schéma:
Primovakcinacia: 1 davka od 4 tyzdnov veku
Revakcinacia: v ohrozenych chovoch: kazdych 9 mesiacov
v chovoch s nizkou pravdepodobnost'ou vzniku infekcie postacuje ro¢na revakcinacia.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

- Pred pouzitim a pocas pouzivania pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C). Chranit’ pred mrazom, svetlom a priamym slne¢nym
svetlom. Je ddlezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od predpisanej teploty skladovania.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Po nariedeni podl'a navodu pouzit’ do 1 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Bolo zaznamenané vel'mi obmedzené horizontalne Sirenie vakcina¢ného kmena, zo zvierat
vakcinovanych intrafolikularne na zvierata nevakcinované, ktoré s mini boli v izkom kontakte, avSak
toto nespdsobuje ziadne priznaky ochorenia.

Hodnotenia navratu k virulencii vykonavané v laboratoriu ukézali, ze vakcinacny virus zostava
stabilny po dobu najmenej 5 pasazi na holuboch.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Spravne vykonand vakcinacia by mala vyustit' do tvorby postvakcinaéného znamienka v mieste
aplikacie v priebehu 4-10 dni po podani vakciny. Toto znamienko sa méze postupne transformovat’ na
chrastu a v priebehu nasledujicich 4-6 dni postupne vymizne.
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Nepritomnost” postvakcinaéného znamienka moéze poukazovat' na nespravne vykonani vakcincii,
alebo na to ze vakcina bola aplikovana uz imunizovanym zvieratam.

Pri intrafolikularnej aplikacii sa vakcina vtiera tak, aby nedoslo ku krvacaniu z obnazenych perovych
folikulov, co by mohlo viest k silnej lokalnej reakcii.

Aplikovat na Cistu a suchu kozu. Nedezinfikovat’ kozu pred intrafolikularnou aplikdciou. Nastroje
pouzivané na rozpustenie vakciny a jej aplikaciu by mali byt sterilné a bez zvyskov chemickych
dezinfekénych prostriedkov. Pritomnost’ dezinfekéného prostriedku moze nepriaznivo ovplyvnit
ucinnost’ vakciny. Odporuca sa preferovat’ subkutannu metddu vakcinécie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam: V pripade
nahodného <samopodania> <samoinjikovania> vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Znéska: Bezpecnost’ veterinarneho lieku aplikovaného pocas znasky nebola zist'ovana. Z tohto dovodu
je odportucané pouzivat’ vakcinu pocas znasky len podl'a hodnotenia prinosu alebo rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia: Nie su dostupné ziadne informacie

0 bezpecnosti a GCinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzitd s inym veterinarnym liekom okrem
Riedidla D. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi
byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ): Predavkovanie moze viest’ k miernemu narastu
poctu zvierat s lokalnymi reakciami ktoré st opisané v bode 6.

Inkompatibility: Tento lick nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem riedidla
dodavaného na pouzitie s tymto liekom.

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

Odpad zlikvidovat' varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Velkosti baleni:
1 liekovka obsahujica 50 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujica 10ml riedidla

1 liekovka obsahujuca 100 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujtica 20 ml riedidla

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

11



