PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCPCh lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:

Lécivé latky:
Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen FHV F2).......cccoovoviiivviicciieecceeene > 10*° CCIDso'
Calicivirus felis inactivatum (kmeny FCV 431 @ G1)..occovvvivviiiiiniieieeieesee e > 2,0 ELISA U.

Chlamydophila felis attenuatum (kmen 905) ...........

........................................................... > 10*°EIDs¢?

Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (PLITV) ....ccccoooevvciiiiiiiiciieeieee, > 10*> CCIDso!

1'50% infekeni davka pro bun&éné kultury
250% infekéni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
l1écivého pripravku

Lyofilizat:

Sacharosa

Sorbitol

Dextran 40

Hydrolyzovany kasein

Hydrolyzovany kolagen

Hydrogenfosforecnan draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Hydroxid draselny

Chlorid sodny

Hydrogenfosforecnan sodny

Bezvody dihydrogenfosforecnan draselny

Voda pro injekci

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci

q.s. 1 ml nebo 0.5 ml

Lyofilizat: homogenni bézova peleta.
Rozpoustédlo: ¢ira bezbarva kapalina.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cilové druhy zviiat

Kocky




3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kocek ve veéku 8 tydnu a starSich:

- proti ko€ici virove rhinotracheitidé, ke zmirnéni klinickych ptiznak,

- proti kalicivirové infekci, ke zmirnéni klinickych piiznaka,

- proti infekci zarodkem Chlamydophila felis, ke zmirnéni klinickych pfiznakd,
- proti infekéni panleukopénii, k zabranéni mortality a klinickych ptiznaku.

Nastup imunity byl prokazan 1 tyden po primovakcinaci proti rhinotracheitidé, kalicivirové infekei,
infekci zarodkem Chlamydophila felis a infek¢ni panleukopénii.

Trvani imunity:

- Rhinotracheitida, kalicivirdza a infekéni panleukopénie: 1 rok po primovakcinaci a 3 roky po

posledni revakcinaci.

- Infekce zarodkem Chlamydophila felis: 1 rok po posledni revakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Nejsou.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterda podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipad¢€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Vakcinu by nemély aplikovat osoby s nedostate¢nou imunitou nebo ti, kdo uzivaji imunosupresivni
1é¢ivé pripravky. Dojde-li k ndhodnému sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, je tfeba ihned
vyhledat 1ékatskou pomoc a informovat 1ékare, Ze doslo k sebeposkozeni injekén¢ podanou Zivou

vakcinou obsahujici chlamydie.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Casté

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat):

Pfechodna apatie, anorexie a hypertermie! (pozorovany
béhem studii bezpecnosti a terénnich studii).

Reakce v misté injekce (mirnd bolestivost pii palpaci,
svédéni nebo maly otok)? (pozorovany b&hem studii
bezpecnosti a terénnich studii)

Méng¢ Casté
(1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zvirat):

Hypersenzitivni reakce® (pozorovany b&hem terénnich
studif)

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, vCetné
ojedinélych hlaseni):

Zvraceni*; pfechodnd hypertermie a letargie, n&kdy
doprovazena celkovou slabosti® (na zékladé zkuSenosti
po uvedeni na trh)




!trvajici obvykle 1 nebo 2 dny

2 vymizela nejpozdé&ji do 1 nebo 2 tydnii

3 mohou vyzadovat vhodnou symptomatickou 1é¢bu

* vétsinou do 24 az 48 hodin

3 pozorovany 1 az 3 tydny po vakcinaci posilujici davkou (booster) u dospélych kocek

Hlaseni nezadoucich ucinki je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti 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
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v poslednim bodé
ptibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem celé bfezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze misit a podavat s Boehringer
Ingelheim neadjuvantni vakcinou proti koc¢i¢i leukémii a/nebo podavat ve stejny den, ale nemisit

s Boehringer Ingelheim adjuvantni vakcinou proti vztekling.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze misit a podavat s Boehringer
Ingelheim neadjuvantni vakcinou proti vztekling.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma vyse zminénych ptipravkd. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklade
zvazeni jednotlivych pripada.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

Jemné rekonstituujte vakcinu, aby byla ziskana jednotna suspenze s omezenou tvorbou pény.
Vizualni vzhled po rekonstituci: ¢ird svétle zluta suspenze.

Po rekonstituci lyofilizatu s 0,5 ml nebo 1 ml rozpoustédla (v zavislosti na zvoleném baleni) aplikujte
jednu davku vakciny podle nésledujiciho vakcina¢niho schématu:

Primovakcinace:
- prvni injekce: od staii 8 tydni,
- druhé injekce: o 3 az 4 tydny pozdéji.

V piipadech, kdy je o¢ekavana ptitomnost vysoké hladiny matetskych protilatek proti rhinotracheitide,
kalicivirové infekci, infekéni panleukopénii nebo infekci zarodkem Chlamydophila felis (napt. u kot’at
ve véku 9 az 12 tydnl narozenych od matek, které byly vakcinované pted biezosti a/ nebo se znamym
nebo predpokladanym ptedchozim piisobenim patogenti), by méla byt primarni vakcinacni davka
odlozena do 12 tydnt véku.

Revakcinace:
- prvni revakcinace musi byt provedena pro vS§echny komponenty jeden rok po primovakcinaci
- nasledné revakcinace:

- Chlamydi6za: kazdy rok.

- Rhinotracheitida, kalicivirdza a infekéni panleukopénie: v intervalech az 3 roky.

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

4



Jiné G¢inky nezZ jiz zminéné v odstavci 3.6 ,,Nezadouci ¢inky* nebyly pozorovany, krom¢e
hypertermie, kterda mize vyjimecné pretrvavat az 5 dni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim 1é¢katem.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI06AJ03 (virus infekéni rhinotracheitidy koéek zivy + kalicivirus kocek
inaktivovany + virus panleukopenie kocek zivy / parvovirus + chlamydia ziva)

Vakcina proti kocic¢i virové rhinotracheitidé, kocici kaliciviroze, chlamydioze a kocici panleukopénii.
Stimuluje aktivni imunitu proti viru koc¢i¢i rhinotracheitidy, proti ko¢i¢imu kaliciviru, Chlamydophila
felis a viru koci¢i panleukopénie.

Bylo prokazéano, ze ptipravek snizuje vylucovani kaliciviru kocek pii nastupu imunity a po dobu
jednoho roku po vakcinaci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s adjuvantni vakcinou Boehringer Ingelheim proti vztekling.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 davku lyofilizatu a sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 ml
nebo 0,5 ml rozpoustédla, ob& uzaviené butyl elastomerovou zatkou a zajisténé hlinikovou nebo
plastovou pertli.

Plastova krabicka obsahujici 10 lahvicek po 1 davce lyofilizatu a 10 lahvic¢ek po 1 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka obsahujici 50 lahvicek po 1 davce lyofilizatu a 50 lahvicek po 1 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka obsahujici 10 lahvicek po 1 davce lyofilizatu a 10 lahvic¢ek po 0,5 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka obsahujici 50 lahvic¢ek po 1 davce lyofilizatu a 50 lahvic¢ek po 0,5 ml rozpoustedla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/050/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23/02/2005

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 piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie.



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

Plastova krabicka obsahujici 10 lahvicek lyofilizatu a 10 lahvicek rozpoustédla
Plastova krabicka obsahujici 50 lahvicek lyofilizatu a 50 lahvicek rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCPCh lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:

FHV (KINCI F2) oo > 10“° CCIDso
FCV (KMENY 431 @ G1)uiiiieiiieieeieeieerteste ettt eie e e st eseaesvessseesseesseessnessseenseensaensaens >2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis (KMEN 9035 .........ccoeveveriieeeereeeeeeeeeeeeete et enenas > 10*°EIDso
FPV (PLITV ) > 10% CCIDso

| 3. VELIKOST BALENI

Lyofilizat (10 x 1 davka) + rozpoustédlo (10 x 1 ml)
Lyofilizat (50 x 1 davka) + rozpoustédlo (50 x 1 ml)
Lyofilizat (10 x 1 davka) + rozpoustédlo (10 x 0,5 ml)
Lyofilizat (50 x 1 davka) + rozpoustédlo (50 x 0,5 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Subkutanni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. (dd/mm/rrrr)
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.
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Chrante pied mrazem.

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

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/04/050/001 lyofilizat (10 x 1 dévka) + rozpoustédlo (10 x 1 ml)
EU/2/04/050/002 lyofilizét (50 x 1 dévka) + rozpoustédlo (50 1 x 1 ml)
EU/2/04/050/003 lyofilizat (10 x 1 davka) + rozpoustédlo (10 x 0.5 ml)
EU/2/04/050/004 lyofilizat (50 x 1 dévka) + rozpoustédlo (50 x 0.5 ml)

15. CISLO SARZE

Lot
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCPCh

7]

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 davka

3. CISLO SARZE

Lot

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. (dd/mm/r1r1)
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka s rozpousStédlem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCPCh rozpoustédlo

7]

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 ml nebo 0,5 ml

3. CISLO SARZE

Lot

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. (dd/mm/rrrr)
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Purevax RCPCh lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

A Slozeni

V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:

Lécivé latky:

Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen FHV F2).......cccoovoviiiviiiiiieeceeeeeenen > 10*° CCIDso'
Calicivirus felis inactivatum (kmeny FCV 431 a G1)...cooveiiniiiiniiiiiieceece >2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis attenuatum (Kmen 905)..........c.oovevveviveeeeeieeeieeeeeeeeeee e > 1030 EIDs?
Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (PLITV) ....ccccooceiieiiiiiiiiiieeieee, > 10> CCIDso!

!'50% infekeni davka pro bun&éné kultury
2 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Rozpoustédlo:
V0da PrO INJEKCI ..euvieiieiierieesie ettt et e eteesteesteessaessnesnseessaensaesseennns g.s.1 ml nebo 0,5 ml.

Lyofilizat: homogenni bézova peleta.
Rozpoustédlo: ¢ira bezbarva kapalina.
3. Cilové druhy zviiat

Kocky

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace kocek ve véku 8 tydntl a starSich:

- proti kocici virové rhinotracheitidé, ke zmirnéni klinickych priznakd,

- proti kalicivirové infekci, ke zmirnéni klinickych ptiznakd,

- proti infekci zarodkem Chlamydophila felis, ke zmirnéni klinickych pfiznakd,
- proti infek¢éni panleukopénii, k zabranéni mortality a klinickych ptiznak.

Nastup imunity byl prokazan 1 tyden po primovakcinaci proti rhinotracheitidé, kalicivirové infekci,
infekci zarodkem Chlamydophila felis a infekéni panleukopénii.

Trvani imunity:

- Rhinotracheitida, kalicivir6za a infekéni panleukopénie: 1 rok po primovakcinaci a 3 roky po
posledni revakcinaci.

- Infekce zarodkem Chlamydophila felis: 1 rok po posledni revakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
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Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Vakcinu by nemély aplikovat osoby s nedostate¢nou imunitou nebo ti, kdo uzivaji imunosupresivni
1é¢ivé pripravky. Dojde-li k ndhodnému sebeposkozeni injek¢né podanym piipravkem, je tfeba ihned
vyhledat 1ékafskou pomoc a informovat 1ékate, Ze doslo k sebeposkozeni injek¢né podanou Zivou
vakcinou obsahujici chlamydie.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem celé biezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti dokladaji, Ze tuto vakcinu lze misit a podavat s Boehringer
Ingelheim neadjuvantni vakcinou proti koc¢i¢i leukémii a/nebo podavat ve stejny den, ale nemisit

s Boehringer Ingelheim adjuvantni vakcinou proti vztekling.

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti dokladaji, Ze tuto vakcinu lze misit a podavat s Boehringer
Ingelheim neadjuvantni vakcinou proti vztekling.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem vyjma vyse zminénych pfipravkd. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklade
zvéazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Jiné uc€inky nez jiz zminéné v odstavci ,,Nezadouci u€inky“ nebyly po podani n¢kolika davek
pozorovany, kromé hypertermie, ktera mize vyjimeéné pfetrvavat az 5 dni.

Zv1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s Boehringer Ingelheim adjuvantni vakcinou proti vztekling.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:

Casté (1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych zvitat):

Pfechodn4 apatie, anorexie a hypertermie! (pozorovany béhem studii bezpeénosti a terénnich studii).

Reakce v misté injekce (mirna bolestivost pii palpaci, svédéni nebo maly otok)? (pozorovany b&hem
studii bezpecnosti a terénnich studii)

Méné Casté (1 az 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvirat):

Hypersenzitivni reakce® (pozorovany b&hem terénnich studif)

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Zvraceni?; pfechodna hypertermie a letargie, nékdy doprovazena celkovou slabosti® (na zaklad&
zkusenosti po uvedeni na trh)

"trvajici obvykle 1 nebo 2 dny

2 vymizela nejpozdé&ji do 1 nebo 2 tydni

3 mohou vyzadovat vhodnou symptomatickou 1é¢bu
4 vétsinou do 24 az 48 hodin
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3 pozorovany 1 az 3 tydny po vakcinaci posilujici davkou (booster) u dospélych kocek

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se nejprve na svého veterinarniho 1ékare.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Subkutanni podani.

Po rekonstituci lyofilizatu s 0,5 ml nebo 1 ml rozpoustédla (v zavislosti na zvoleném baleni) aplikujte
jednu davku vakciny podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

Primovakcinace:
- prvni injekce: od stafi 8 tydnu,
- druha injekce: o 3 az 4 tydny pozdéji.

V piipadech, kdy je o¢ekavana piitomnost vysoké hladiny matetskych protilatek proti rhinotracheitide,
kalicivirové infekci, infek¢ni panleukopénii nebo infekci zdrodkem Chlamydophila felis (napt. u kotat
ve véku 9 az 12 tydnl narozenych od matek, které byly vakcinované pied bfezosti a/ nebo se znamym
nebo predpokladanym predchozim plisobenim patogent), by méla byt primarni vakcinacni davka
odlozena do 12 tydnt véku.

Revakcinace:
- prvni revakcinace musi byt provedena pro vSechny komponenty jeden rok po primovakcinaci
- nasledné revakcinace:

- Chlamydiéza: kazdy rok.

- Rhinotracheitida, kalicivirdza a infek¢éni panleukopénie: v intervalech az 3 roky.

9. Informace o spravném podavani
Jemn¢ rekonstituujte vakcinu, aby byla ziskana jednotna suspenze s omezenou tvorbou pény.
Vizualni vzhled po rekonstituci: ¢ird svétle zluta suspenze.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied svétlem.

Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce po
Exp.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.
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12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/04/050/001-004

Plastova krabicka obsahujici:

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozpoustédla nebo
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml rozpoustédla nebo
10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 0,5 ml rozpoustédla nebo
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 0,5 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de 1'Aviation

69800 Saint Priest

Francie

Mistni zastupcei a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 773 34 56 Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, S.A.U.
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. DalSi informace

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health

Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Bylo prokazano, ze ptipravek snizuje vylucovani kaliciviru ko¢ek pifi nastupu imunity a po dobu

jednoho roku po vakcinaci.
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