PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Nasalgen-C nosny sprej, lyofilizat a rozptistadlo na suspenziu pre hovédzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (2 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Ut¢inna latka:
Zivy atenuovany bovinny koronavirus, kmeit CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

* 50% infekcna davka pre tkanivové kultary

Pomocné latky:
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lyofilizdt

Rastové médium

Hydrolyzovana Zelatina
Pankreatininom hydrolyzovany kazein
Sorbitol

Hydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat

Rozpustadlo (Unisolve)

Hydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Sachar6za

Voda na injekcie

Lyofilizat: biela az takmer biela farba.

Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu hovddzieho dobytka po¢nuc od dna narodenia na znizenie klinickych priznakov
ochorenia hornych dychacich ciest a nazalneho vylucovania virusu z dévodu infekcie bovinnym

koronavirusom.

Nastup imunity: 5 dni.
Trvanie imunity: 12 tyzdnov.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



Zvierata by mali byt vakcinované prednostne aspon 5 — 7 dni pred obdobim stresu alebo zvySeného
infekéného tlaku.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinovany hovidzi dobytok méze po vakcinacii vylucovat’ vakcina¢ny kmen nazalne alebo oralne.
Vylu¢ovanie bolo pozorované az do 9 dni po vakcinacii, ale mdze pretrvavat’ aj dlhsie. Vakcina¢ny
kmeii sa mozZe §irit’ na iny dobytok. Sirenie na iné druhy zvierat nebolo skimané a neméze byt
vylucené. Odporuca sa vakcinovat vSetky tel'atd v stade.

St¢ast'ou nastrojov manazmentu by mali byt’ vhodné biobezpe¢nostné postupy na obmedzenie rizika
zavedenia a Sirenia infekcie bovinného koronavirusu .

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi Casté Vytok z nosa, zvySena dychova frekvencia, kasel

(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | ZvySena teplota !

Casté Vytok z oka

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lie¢enych zvierat):

! Zvysena teplota do 40,7°C, ktora sa obvykle vrati do normélu do 3 dni.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v Casti ,,Kontaktné udaje* pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazujt, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa miesat’ s Bovilis INtranasal RSP Live. Vakciny sa maji podat’ do r6znych nozdier. Pred
podanim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov pouzitého veterinarneho lieku.

Nie st 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 liecku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Nazalne pouZitie.



Podat jednu davku 2 ml rekonstituovanej vakciny tel'atam od jedného dia Zivota do jednej nozdry.

Rekonstituovat’ lyofilizat pomocou rozpustadla (Unisolve) dodavaného ako je uvedené nizsie. Pred
podanim zabezpecit’ Gplnt rekonstittciu lyofilizatu.
Rekonstituovany liek je bezfarebnd az Spinavo-zIta suspenzia.

Pokyny pre rekonstitiiciu:
Pre spravnu rekonstitticiu lyofilizatu premiestnit’ rozpust'adlo do liekovky s lyofilizatom za pouzitia
ihly urcenej na presun alebo za pouzitia ihly a striekacky.

10, 20 a 50 davkové velkosti balenia vyzaduju rekonstiticiu v dvoch krokoch, premiestnenie
rozpustadla do liekovky s lyofilizatom a spét’ do liekovky rozpustadla.

Pre urcenie spravnych objemov pozri tabulku nizSie. Vakuum v liekovke s vakcinou umozni rychly
presun rozpustadla do liekovky s lyofilizatom. Zaistite iplné premieSanie pretrepanim liekovky.
Vakcinacna suspenzia méze byt odobrata striekackou s ¢istym hrotom. Aternativne moze byt
liekovka s rekonstituovanou vakcinou vlozena do viacdavkového aplikatora.

Vakcina je tak pripravena na podanie do nozdry priamo z hrotu striekacky alebo aplikétora. Zariadenie
na sprejovanie nie je potrebné.

Pri vakcinacii zvierat sa odporaca vymienat’ striekacky alebo hroty viacdavkového aplikatora medzi
zvieratami, aby sa zabranilo prenosu patogénov.

Pocet Pozadovany Objem
davok v objem davky
lickovke  rozpustadla

1 2 ml 2 ml

5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2ml
50 100 ml 2 ml

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

Pri podani 10-nasobne predavkovanej vakciny neboli pozorované iné neziaduce ucinky ako su tie,
opisané v Casti 3.6.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QI02AD10
Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti bovinnému koronavirusu.

Vakcina stimuluje génovu expresiu pre receptory a cytokiny v antivirusovej vrodenej imunitnej
odpovedi.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:
Lyofilizat: 2 roky.

Rozpustadlo (2 ml): 3 roky.

Rozpustadlo (10, 20, 40, 100 ml): 5 rokov.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a ndvodu: 24 hodin.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlo:
Ak je skladované nezavisle od lyofilizatu, uchovavat’ pri teplote neprevysujtcej 25°C.
Chrénit’ pred mrazom.

Rekonstituovand vakcina:
Uchovavat pri izbovej teplote.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Liekovka zo skla typu I's 1, 5, 10, 20 alebo 50 davkami, uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou

a hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo:
Liekovka zo skla typu I s 2 ml Unisolve, uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym

uzaverom.
Liekovka zo skla typu II s 10 ml, 20 ml, 40 ml alebo 100 ml Unisolve, uzavreta halogénbutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Papierova Skatul’ka:

- 1 davka lyofilizatu + 2 ml rozptstadla

- 5 davok lyofilizatu + 10 ml rozptstadla

- 10 davok lyofilizatu + 20 ml rozpustadla

- 5 x 1 davka lyofilizatu + 5 x 2 ml rozptstadla

- 5 x 5 davok lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpustadla
- 5 x 10 davok lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpustadla

- Papierova skatul’ka s 20 davkami lyofiliozatu + papierova Skatulka so 40 ml rozptstadla
- Papierova skatul’ka s 50 davkami lyofiliozatu + papierova Skatul’ka so 100 ml rozpustadla

Na trhu 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 stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLA

EU/2/23/294/001-008

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31/03/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

Papierova skatul’ka s 1 davkou lyofilizatu + 2 ml rozpustadla

Papierova Skatul’ka s 5 davkami lyofilizatu + 10 ml rozptstadla
Papierova Skatulka s 10 davkami lyofilizatu + 20 ml rozptstadla
Papierova skatul’ka s 5 x 1 davkou lyofilizatu + 5 x 2 ml rozptstadla
Papierova skatul’ka s 5 x 5 davkami lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpustadla
Papierova Skatulka s 5 x 10 davkami lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpastadla
Papierova skatul’ka s 1 x 20 davkami lyofilizatu

Papierova skatul’ka s 1 x 50 davkami lyofilizatu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Nasalgen-C nosny sprej, lyofilizat a rozptistadlo na suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Zivy atenuovany bovinny koronavirus, kmett CA25: 5.4 — 7,8 logio TCIDso/davka

3.  VELKOST BALENIA

1 davka lyofilizatu + 2 ml rozpustadla (1 davka)

5 davok lyofilizatu + 10 ml rozptstadla (5 davok)

10 davok lyofilizatu + 20 ml rozpustadla (10 davok)

5 x 1 davka lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpustadla (5 x 1 davka)
5 x 5 davok lyofilizatu + 5 x 10 ml rozptstadla (5 x 5 davok)
5 x 10 davok lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpustadla (5 x 10 davok)
20 davok lyofilizatu (+ 40 ml rozpustadla) (20 davok)

50 davok lyofilizatu (+ 100 ml rozpustadla) (50 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Nazalne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

10



Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 24 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2°C-8°C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Rekonstituovanu vakcinu uchovavat pri izbovej teplote.

10. OZNA,("JENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE 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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/23/294/001 (1 davka)
EU/2/23/294/002 (5 davok)

EU/2/23/294/003
EU/2/23/294/004
EU/2/23/294/005
EU/2/23/294/006
EU/2/23/294/007
EU/2/23/294/008

(10 davok)

(5 x 1 davka)
(5 x 5 davok)
(5 x 10 davok)
(20 davok)
(50 davok)

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

11



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (len rozpustadlo)
Papierova skatul’ka so 40 ml rozpustadla v liekovke
Papierova Skatulka so 100 ml rozpustadla v liekovke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Unisolve
Rozpustadlo pre Bovilis Nasalgen-C

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3.  VEIKOST BALENIA

40 ml (20 davok)
100 ml (50 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok.

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Nazalne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Ak je skladované nezavisle od lyofilizatu, uchovavat’ pri teplote neprevysujtcej 25°C.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12



10. OZNA,(VJENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE 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 DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/23/294/007 (20 davok)
EU/2/23/294/008 (50 davok)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

sTiTOK, LIEKOVKY - Lyofilizat (liekovka s 1, 5, 10, 20 alebo 50 davkami)
SKLENA LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Nasalgen-C

~

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka
5 davok
10 davok
20 davok
50 davok

Zivy atenuovany bovinny koronavirus: 5,4 — 7,8 logio TCIDso/davka

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 24 hodin.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

sTiTOK LIEKOVKY - Rozpustadlo (liekovka s 2 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml alebo 100 ml)
SKLENA LIEKOVKA

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Unisolve
Rozpustadlo pre Bovilis Nasalgen-C

~

2.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

DAVOK
2 ml (1 davka)
10 ml (5 davok)
20 ml (10 davok)
40 ml (20 davok)

100 ml (50 davok)

[3.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred mrazom.

5. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}

[7. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bovilis Nasalgen-C nosny sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre hovadzi dobytok

2. ZlozZenie

Kazda davka (2 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:
Zivy atenuovany bovinny koronavirus, kmen CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

* 50% infekcna davka pre tkanivové kultary
Lyofilizat: biela az takmer biela farba.
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

3. Ciel’'ové druhy

Hovéadzi dobytok.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu hovédzieho dobytka po¢nuc od dna narodenia na znizenie klinickych priznakov
ochorenia hornych dychacich ciest a nazalneho vylucovania virusu z dovodu infekcie bovinnym
koronavirusom.

Nastup imunity: 5 dni.

Trvanie imunity: 12 tyzdnov.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Zvierata by mali byt vakcinované prednostne aspon 5 — 7 dni pred obdobim stresu alebo zvySeného
infekéného tlaku.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinovany hovédzi dobytok mdze po vakcinacii vylucovat’ vakcina¢ny kmen nazalne alebo oralne.
Vylucovanie bolo pozorované az do 9 dni po vakcinacii, ale moze pretrvavat’ aj dlhsie. Vakcinacny
kmeii sa moZe §irit' na iny dobytok. Sirenie na iné druhy zvierat nebolo skiimané a nemoze byt
vylacené. Odporica sa vakcinovat’ vSetky tel'atd v stade.

Sucastou nastrojov manazmentu by mali byt vhodné biobezpecnostné postupy na obmedzenie rizika
zavedenia a Sirenia infekcie bovinného koronavirusu.

Gravidita a laktacia:
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Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa mieSat’ s Bovilis INtranasal RSP Live. Vakciny sa majt podat’ do r6znych nozdier. Pred
podanim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov pouzitého veterinarneho lieku.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vys$ie uvedenych lieckov.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakeciny pred alebo po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Pri podani 10-nasobne predavkovanej vakciny neboli pozorované iné neziaduce ucinky, ako su tie
opisané v Casti ,,Neziaduce uinky*.

Zavazné inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi Casté Vytok z nosa, zvySena dychova frekvencia, kasel

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): | ZvySena teplota !

Casté Vytok z oka

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

! Zvysena teplota do 40,7°C, ktora sa obvykle vrati do normélu do 3 dni.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce tc€inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: udaje

o narodnom systéme {national system details}.

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Nazalne pouzitie.

Podat jednu davku 2 ml rekonstituovanej vakciny tel’'atu od jedného dia Zivota do jednej nozdry.

Rekonstituovat’ lyofilizat pomocou rozpustadla (Unisolve) dodavaného ako je uvedené nizsie. Pred
podanim zabezpecit’ uplnu rekonstituciu lyofilizatu.

Pocet Pozadovany Objem
davok v objem davky
lickovke  rozpustadla

1 2 ml 2 ml

5 10 ml 2 ml
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10 20 ml 2ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

9. Pokyn o spravnom podani

Pokyny pre rekonstiticiu:
Pre spravnu rekonstitticiu lyofilizatu premiestnit’ rozpust'adlo do liekovky s lyofilizatom za pouzitia
ihly urc¢enej na presun alebo za pouzitia ihly a striekacky.

10, 20 a 50 davkové velkosti balenia vyzaduju rekonstiticiu v dvoch krokoch, premiestnenie
rozpustadla do liekovky s lyofilizatom a spét’ do liekovky rozpustadla.

Pre urcenie spravnych objemov pozri tabul’ku nizsie. Vakuum v liekovke s vakcinou umozni rychly
presun rozpustadla do liekovky s lyofilizatom. Zaistite Uiplné premieSanie pretrepanim liekovky.
Vakcinacna suspenzia méze byt odobrata striekackou s ¢istym hrotom. Aternativne moze byt
liekovka s rekonstituovanou vakcinou vlozena do viacdavkového aplikatora.

Vakcina je tak pripravena na podanie do nozdry priamo z hrotu striekacky alebo aplikétora. Zariadenie
na sprejovanie sa nevyzaduje.

Pri vakcinacii zvierat sa odporaca vymienat’ striekacky alebo hroty viacdavkového aplikatora medzi
zvieratami, aby sa zabranilo prenosu patogénov.

Rekonstituovany liek je bezfarebnd az Spinavo-zItd suspenzia.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Lyofilizat: Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlo: Ak je skladované nezavisle od lyofilizatu, uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 24 hodin. Rekonstituovana vakcina moze byt
uchovavana pri izbovej teplote.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete ,,Exp®. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi 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.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/23/294/001-008

Velkosti balenia:

Papierova Skatul’ka:

- 1 davka lyofilizatu + 2 ml rozptstadla

- 5 davok lyofilizatu + 10 ml rozptstadla

- 10 davok lyofilizatu + 20 ml rozpastadla

- 5 x 1 davka lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpustadla

- 5 x 5 davok lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpustadla
- 5 x 10 davok lyofilizatu + 5 x 20 ml rozptstadla

- Papierova skatul’ka s 20 davkami lyofiliozatu + papierova Skatul’ka so 40 ml rozptstadla
- Papierova skatul’ka s 50 davkami lyofiliozatu + papierova Skatul’ka so 100 ml rozpustadla

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87
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Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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