PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCPCh lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injek¢nej suspenzie

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka 1 ml alebo 0,5 ml obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilizat:

Atenuovany herpesvirus rhinotracheitidy maciek (kmeit FHV F2) .....cccoovvvnnene. > 10*° CCIDso!
Inaktivované antigény kalicivirdzy maciek (kmene FCV 431 a G1) .....ccccveennennnne. >2,0 ELISA U.

Atenuovana Chlamydophila felis (kmen 905) ......

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

Atenuovany virus panleukopénie maciek (PLIIV) .....ccccooovivivvieiveeieieeeeeeeceeee, > 10*° CCIDso!

!infekénd davka pre bunkové kultary 50 %
2 infekéné davka pre vajcia 50 %

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité na spravne podanie veterinarneho lieku

Lyofilizat:

Sacharoza

Sorbitol

Dextran 40

Kazein hydrolyzat

Kolagen hydrolyzat

Hydrogénfosforecnan draselny

Dihydrogénfosforecnan draselny

Hydroxid draselny

Chlorid sodny

Hydrogénfosforecnan sodny

Bezvodny dihydrogénfosforecnan draselny

Voda pre injekcie

Rozpustadio:

Voda pre injekcie

do 1 ml alebo 0,5 ml




Lyofilizat: homogénna bézova peleta.

Rozpustadlo: Cira bezfarebna tekutina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Aktivna imunizacia maciek od 8 tyzdna zivota:

- proti virusovej rinotracheitide maciek na redukciu klinickych priznakov,
proti kalicivirusovej infekcii na redukciu klinickych priznakov,

proti infekcii Chlamydophila felis na redukciu klinickych priznakov,
proti infekénej panleukopénii maciek na prevenciu mortality a klinickych priznakov

Nastup imunity bol demonstrovany 1 tyzden po primarnej vakcinacii proti rhinotracheitide, kaliciviroze,
Chlamydophila felis a panleukopénii.

Trvanie imunity:

- rinotracheitida, kalicivirza a panleukopénia: 1 rok po primarnej vakcinacii a 3 roky po posledne;j
revakcinacii.

- Chlamydophila felis: 1 rok po poslednej revakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:
Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Touto vakcinou by nemali manipulovat’ osoby imunodeficientné alebo uzivajice imunosupresivne
lieky. Pri nahodnom samoinjikovani vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a informujte lekara

o samoinjikovani zivou chlamydiovou vakcinou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:



Casté Prechodna apatia, anorexia a hypertermia'

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 (pozorované pocas Studii bezpecnosti a terénnych
lieCenych zvierat): stadii).

Reakcie v mieste injekcie (palpa¢ne mierne bolestivy,
svrbiaci alebo ohrani¢eny edém)? (pozorované pocas
stadii bezpecnosti a terénnych stadii)

Menej Casté Hypersenzitivna reakcia® (pozorovana pri terénnych
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 Studiach)

lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Zvracanie*; prechodnd hypertermia a letargia, niekedy
(u menej ako 1 z 10 000 liedenych zvierat spojené s krivanim® (na zéklade skusenosti po uvedeni
vratane ojedinelych hlaseni): licku na trh)

!trvajlica zvycajne 1 alebo 2 dni

2 yymizne vicSinou do 1 alebo 2 tyzdiiov

3 modze vyzadovat’ vhodnu symptomatickl liecbu

4 zvii¢sa pocas 24 az 48 hodin

3 pozorovana u dospelych maciek 1 az 3 tyzdne po revakcinécii

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi alebo prisluSnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v posledne;j
Casti pisomnej informadcie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas celej gravidity a laktacie

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, Ze tato vakcina sa moze zmiesat’ a podavat’

s neadjuvovanou vakcinou proti leukémii maciek Boehringer Ingelheim a/alebo podat’ v rovnaky den,
ale nesmie sa zmieSat’ adjuvovanou vakcinou Boehringer Ingelheim proti besnote.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u€innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze zmiesat’ a podat’

s neadjuvovanou vakcinou Boehringer Ingelheim proti besnote.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvézenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanna cesta.

Vakcinu opatrne rekonstituovat’ s cielom ziskat’ jednotna suspenziu s obmedzenou tvorbou peny.
Vizualny vzhlad po rekonstitucii: mierne ZIta suspenzia.

Po rekonstitucii lyofilizatu s 0,5 ml alebo 1 ml rozpustadla (v zavislosti od zvoleného balenia)
injek¢ne podat’ jednu davku vakciny podl'a nasledujtcej vakcina¢nej schémy:

Primarna vakcinacia:
- prva injekcia: od veku 8 tyzdnov,



- druha injekcia: o 3 — 4 tyzdne neskor.
Ak sa predpoklada pritomnost’ vysokych hladin materskych protilatok proti rinotracheitide,
kaliciviroze, panleukopénii alebo chlamydioze (napr. u maciatok starych 9 az 12 tyzdnov narodenych
matkédm vakcinovanym pred graviditou a/alebo so znamym alebo predpokladanym predchddzajiucim
posobenim patogénu(-ov)) primarna vakcinacia by sa mala vykonat’ az po dosiahnuti veku 12 tyzdiov.
Revakcinacia:
- prva revakcinacia musi byt vykonana pre vSetky zlozky jeden rok po primarnej vakcinacii,
- nasledujice revakcinacie musia byt vykonané:

- chlamydioza: kazdy rok.

- rinotracheitida, kalicivir6za a panleukopénia: v intervaloch do troch rokov.

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

Neboli pozorované ziadne iné neziaduce tcinky ako uz uvedené v bode 3.6 ,,Neziaduce G¢inky*
s vynimkou hypertermie, ktora méze vynimoc¢ne trvat’ 5 dni.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Liek mo6ze podavat’ len veterinarny lekar.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet. kod: QI06AJ03. Zivy virus rinotracheitidy maciek + inaktivovany antigén macacieho
kalicivirusu + zivy virus/parvovirus panleukopénie maciek + zivé chlamydie

Vakcina proti virusovej rinotracheitide maciek, kalicivirusovej infekcii maciek, chlamydiéze a

infek¢nej panleukopénii maciek.

Stimuluje aktivnu imunitu proti herpesvirusu rinotracheitidy maciek, kalicivirusu maciek,
Chlamydophila felis a virusu infek¢nej panleukopénie maciek.

Liek preukézal znizenie vylucovania macacieho kalicivirusu pri nastupe imunity a po dobu jedného roku
po vakcinacii.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nemiesat’ s adjuvovanymi vakcinami Boehringer Ingelheim proti besnote.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: spotrebovat’ ihned’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

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



Chranit pred svetlom.
Neuchovéavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena flasti¢ka typu I obsahujuca 1 davku lyofilizatu a sklenena fl'asti¢ka typu I obsahujiaca 1 ml
alebo 0,5 ml rozpustadla, uzavreté butylovou gumenou zatkou a hlinikovym alebo plastovym
uzaverom.

Plastova skatul'a obsahujtca 10 flastiiek po 1 davke lyofilizatu a 10 fTastiiek po 1 ml rozpustadla.
Plastova skatul’a obsahujuca 50 fT'asti¢iek po 1 davke lyofilizatu a 50 fl'asticiek po 1 ml rozpustadla.
Plastova skatul’a obsahujuca 10 fT'asti¢iek po 1 davke lyofilizatu a 10 fl'asticiek po 0,5 ml rozptstadla.
Plastova skatul'a obsahujuca 50 fT'asticiek po 1 davke lyofilizatu a 50 flasti¢iek po 0,5 ml rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/04/050/001-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 23/02/2005

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

DD/MM/RRRR

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.



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

Plastova §katula po 10 fPastickach lyofilizatu a 10 fPastickach rozpustadla
Plastova Skatula po 50 fl’astickach lyofilizatu a 50 fPastickach rozpustadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCPCh lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekénej suspenzie

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka (1 ml) alebo 0,5 ml obsahuje:

FHV (KIE F2) o oeoooooeoooeoeooeoe oo > 10** CCIDso
FCV (KMENE 431 @ G1) orioiiiciicieeeeeeeee ettt st ettt ar e st eeveereeree >2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis (KMEN 905) .........oovevereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeseaeseeenesanes > 10*°EIDsy
FPV (PLIIV) oo oo > 10% CCIDs,

3. VEDKOST BALENIA

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

4. CIECOVE DRUHY

Macky.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {den/ mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ ihned’.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

10. OZN@’(VJENIE ,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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/04/050/001 Lyofilizat (10 x 1 dévka) + rozptistadlo (10 x 1 ml)
EU/2/04/050/002 Lyofilizat (50 x 1 davka) + rozptistadlo (50 x 1 ml)
EU/2/04/050/003 Lyofilizat (10 x 1 dévka) + rozpttadlo (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/050/004 Lyofilizat (50 x 1 davka) + rozpttadlo (50 x 0,5 ml)

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {sislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka s lyofilizatom

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCPCh

7]

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka

3. CISLO SARZE

Lot

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {det/mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka s rozpustadlom

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCPCh rozpustadlo

7]

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 ml alebo 0,5 ml

3. CISLO SARZE

Lot

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Purevax RCPCh lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekénej suspenzie.

2. ZloZenie

1 davka 1 ml alebo 0,5 ml obsahuje:

Udinné latky:

Atenuovany herpesvirus rhinotracheitidy maciek (kmett FHV F2) ......cccoevvvvinnnene. > 10*? CCIDso'
Inaktivované antigény kalicivirdzy maciek (kmene FCV 431 a G1) .....cccoveennennne. >2,0 ELISA U.
Atenuovana Chlamydophila felis (KMt 905) ......c.ovevveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeieee, > 103 EIDs?
Atenuovany virus panleukopénie maciek (PLITV) .....cccocovivvvieieeeeeeeeeeeeeeeeeenen, > 10> CCIDso!

!infekéné davka pre bunkové kultary 50 %
2 infek¢éna davka pre vajcia 50 %

Rozpustadlo:
V0da Pre MNJEKCIC .uvviiiieiiiiiiecie ettt ettt e e steesreeeabeeveebeesbseseseseneesseesveeseans do 1 ml.

Lyofilizat: homogénna bézova peleta
Rozpustadlo: Cira, bezfarebna tekutina.
3. Cielové druhy

Macky

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia maciek od 8 tyzdna zivota:

- proti virusovej rinotracheitide maciek na redukciu klinickych priznakov,
- proti kalicivirusovej infekcii na redukciu klinickych priznakov,

- proti infekcii Chlamydophila felis na redukciu klinickych priznakov,
- proti infek¢énej panleukopénii maciek na prevenciu mortality a klinickych priznakov.

Néstup imunity bol demonstrovany 1 tyzden po primarnej vakcinacii proti rhinotracheitide, kaliciviroze,
Chlamydophila felis a panleukopénii.

Trvanie imunity:

- rinotracheitida, kaliciviréza a panleukopénia: 1 rok po primarnej vakcindcii a 3 roky po posledne;j
revakcinacii.

- Chlamydophila felis: 1 rok po poslednej revakcinacii.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia
Vakcinovat len zdravé zvierata.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukaztelekarovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Touto vakcinou by nemali manipulovat’ osoby imunodeficientné alebo uzivajice imunosupresivne
lieky. Pri ndhodnom samoinjikovani vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a informujte lekara

o samoinjikovani zZivou chlamydiovou vakcinou.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas celej gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze zmiesat’

s neadjuvovanou vakcinou proti leukémii maciek Boehringer Ingelheim a/alebo podat’ v rovnaky den,
ale nesmie sa zmiesSat’ adjuvovanou vakcinou Boehringer Ingelheim proti besnote.

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazuju, ze tato vakcina sa méze zmiesat’ a podat’

s neadjuvovanou vakcinou Boehringer Ingelheim proti besnote.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po
podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po niekol’ko nasobnom predavkovani neboli pozorované ziadne iné neziaduce G¢inky ako uz uvedené
v bode ,,Neziaduce u¢inky* s vynimkou hypertermie, ktord moéze vynimocne trvat’ 5 dni.

Zavazné inkompatibility:
NemieSat’ s adjuvovanymi vakcinami Boehringer Ingelheim proti besnote.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania:
Liek mo6ze podavat’ len veterinarny lekar.

7.  Neziaduce ucinky

Macky:

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

Prechodn4 apatia, anorexia a hypertermia' (pozorované pocas $tudii bezpe¢nosti a terénnych $tadii).

Reakcie v mieste injekcie (palpa¢ne mierne bolestivy, svrbiaci alebo ohrani¢eny edém)? (pozorované
pocas Studii bezpecnosti a terénnych stadii)

Menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 lieCenych zvierat):

Hypersenzitivna reakcia® (pozorovana pri terénnych §tudiach)

VePmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni):

Zvracanie*; prechodnd hypertermia a letargia, niekedy spojené s krivanim® (na zéklade skusenosti po
uvedeni lieku na trh)

"trvajuca zvy¢ajne 1 alebo 2 dni

2 yymizne vicSinou do 1 alebo 2 tyzdiiov

3 modze vyzadovat’ vhodnu symptomatick liecbu

4 zvii¢sa pocas 24 az 48 hodin

3 pozorovana u dospelych maciek 1 az 3 tyzdne po revakcinécii
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Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registrécii
prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanna cesta.

Po rekonstitucii lyofilizatu s 0,5 ml alebo 1 ml rozpustadla (v zavislosti od zvoleného balenia)
injek¢ne podat’ jednu davku vakciny podl'a nasledujicej vakcina¢nej schémy:

Primarna vakcinacia:
- prva injekcia: od veku 8 tyzdnov,
- druha injekcia: o 3 — 4 tyzdne neskor.

Ak sa predpoklada pritomnost’ vysokych hladin materskych protilatok proti rhinotracheitide,
kaliciviroze, panleukopénii alebo chlamydidze (napr. u maciatok starych 9 az 12 tyzdiov narodenych
matkédm vakcinovanym pred graviditou a/alebo so znamym alebo predpokladanym predchddzajiucim
pdsobenim patogénu(-ov)) primarna vakcinacia by sa mala vykonat’ az po dosiahnuti veku 12 tyzdiov.

Revakcinécia:
- prva revakcinacia musi byt vykonana pre vsetky zlozky jeden rok po primarnej vakcinacii,
- nasledujtice revakcinacie musia byt vykonané:

- chlamydioza: kazdy rok.

- rinotracheitida, kalicivir6za a panleukopénia: v intervaloch do troch rokov.

9. Pokyn o spravnom podani

Vakcinu opatrne rekonstituovat’ s cielom ziskat’ jednotni suspenziu s obmedzenou tvorbou peny.
Vizualny vzhl'ad po rekonstittcii: mierne zIta suspenzia.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Chranit pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku po EXP.
Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: ihned’ pouzit.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

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 pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/04/050/001-004

Plastova skatul'ka obsahujuca:

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozpustadla alebo
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml rozpustadla alebo
10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 0,5 ml rozpustadla alebo
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 0,5 ml rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Peny6auka bunarapus 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
Ceska republika Magyarorszag
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Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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
Teél: +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

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. DalSie informacie

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

Romania

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

Pub/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

Liek preukézal zniZzenie vylu€ovania macacieho kalicivirusu pri nastupe imunity a po dobu jedného roku

po vakcinacii.
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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